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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO EXTRAORDINARIA PUBLICA

REXxtra 5/2022

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes a Diretora-Presidente Substituta Meiruze
Sousa Freitas, a Diretora Cristiane Rose Jourdan Gomes, o Diretor Alex Machado
Campos, o Diretor Romison Rodrigues Mota, contando ainda com a presenca do
Procurador-Chefe Fabricio Oliveira Braga, da Ouvidora Substituta Lorena Thereza Gomes
da Silva Dourado e da Secretaria-Geral Substituta da Diretoria Colegiada Verangge Pereira
Lopes Custédio, reuniu-se extraordinariamente no dia vinte e quatro de fevereiro de dois
mil e vinte e dois, com inicio as dez horas e quarenta e um minutos, por videoconferéncia,
para deliberar sobre a matéria a seguir.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:
N&o houve discussao e informes.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1. Abertura de Processo Regulatério:

Nao houve item a deliberar.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
Nao houve item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
Nao houve item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatorio:
N&o houve item a deliberar.

2.5. Outros Assuntos de Regulacgao:

2.5.1
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Processo SEI: 25351.935086/2021-77
Assunto: Avaliacdo da solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso



emergencial, em carater experimental, do medicamento Evusheld (cilgavimabe
+ tixagevimabe), da empresa AstraZeneca do Brasil Ltda.

Areas: GGMED/DIRE2, GGFIS/DIRE4 e GFARM/DIRE5S

A Diretoria Colegiada acompanhou as apresentacoes técnicas do
servidor Gustavo Mendes Lima Santos (https:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/2022/apresentacao-ggmed-
evusheld.pdf), Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
(GGMED), da servidora Ana Carolina Moreira Marino Araujo
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-
da-diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/2022/apresentacao-gdfis-
evusheld.pdf), Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS)
e da servidora Helaine Carneiro Capucho (https:/www.gov.br/anvisa/pt-
br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/arquivos/apresentacoes-tecnicas/2022/apresentacao-gfarm-
evusheld.pdf), Gerente de Farmacovigilancia (GFARM).

A Diretora-Presidente Substituta Meiruze Freitas ressaltou que esta era a
quinta Reunidao Extraordinaria, e apenas a terceira Reuniao Ordinaria, do
ano, recordando quantos temas extraordinarios estavam fazendo parte da
agenda da Anvisa, precisando serem tratados com a urgéncia que
requerem; pontuou que a presente Reuniao iria tratar do uso emergencial
de um medicamento como uma nova opcao para a profilaxia da Covid-19
para pessoas que foram pré expostas ao virus; agradeceu as
apresentacoes técnicas pelo seu alto nivel, demostrando o
comprometimento dos servidores da Agéncia na avaliacao dos dados
técnicos e cientificos que foram submetidos por meio da peticao de
autorizacao de uso emergencial do medicamento; cumprimentou a
GGMED, GGFIS e GFARM por todo excelente trabalho que vem sendo
realizado neste tema; e proferiu o Voto n? 46/2022/SEI/DIRE2/Anvisa.

O Diretor Romison Mota cumprimentou as areas técnicas envolvidas no
tema da deliberacao; agradeceu as apresentacoes técnicas dos
servidores Gustavo Mendes, Helaine Capucho e Ana Carolina Moreira;
parabenizou a Diretora Meiruze Freitas pela completude e detalhamento
do voto; destacou a importédncia epidemiolégica da disponibilizacao de
alternativas terapéuticas que visam o enfrentamento da pandemia de
Covid-19; salientou que, embora, ao que pese, o cenario epidemiologico
indicar uma tendéncia de estabilizacao, ainda se enfrenta altos indices de
transmissao, de hospitalizacoes e de mortes; julgou que mantem-se
necessarias as medidas de protecao individual adotadas desde o inicio da
pandemia; neste contexto, ressaltou o importante potencial terapéutico do
medicamento Evusheld para profilaxia a exposicao a Covid-19 em
individuos adultos e pediatricos que apresentam comprometimento
imunolégico moderado a grave e podem nao apresentar uma resposta
imunoldégica adequada as vacinas ou que apresentem intolerancia a
algum de seus componentes que os impeca de usa-las; entretanto,
alertou que o uso do medicamento nao substitui a vacinacao em
individuos para os quais a imunizacao contra a Covid-19 é recomendada,
incluindo aqueles comprometidos imunologicamente de forma moderada
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a grave e que podem se beneficiar da vacinacao, tao pouco deve ser
utilizado para o tratamento da doenca; destacou que consta em parecer
da Geréncia de Avaliacao de Produtos Bioldgicos (GPBIO/GGMED) que,
considerando o contexto do uso emergencial, a documentacdao de
qualidade apresentada foi considerada satisfatéria, atendendo
minimamente o esperado para um produto de uso emergencial,
considerando o Guia n? 49/2021 e os Guias internacionais sobre o tema,
como da Food and Drug Administration; em termos de seguranca,
explicou que os eventos adversos identificados foram, em sua maioria,
leves a moderados e manejaveis com um bom perfil de seguranca; dado o
atual cenario de emergéncia, recordou que a GGMED considerou que as
incertezas identificadas podem ser resolvidas apés a autorizacao, por
meio da apresentacao dos dados faltantes, do monitoramento da eficacia
do medicamento frente as novas variantes e do monitoramento de sua
seguranc¢a, concluindo por uma avaliacao de beneficios versus riscos
positiva; quanto a situacao do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacao, destacou que todas as empresas envolvidas na fabricacao
dos produtos encontram-se devidamente certificadas pela Anvisa, sendo
possivel concluir que os requisitos minimos de Boas Praticas de
Fabricacao requeridos foram atendidos; pontuou que o parecer da
GFARM concluiu que as medidas adotadas para o gerenciamento de
riscos do medicamento parecem ser compativeis para o perfil de
seguranca conhecido até o momento.

O Diretor Alex Campos cumprimentou a Relatora pelo voto extenso,
sempre analitico, consubstanciado por pareceres das areas técnicas da
Agéncia e produto de um debate que se conclui nesta Reuniao; ponderou
que esta era mais uma oportunidade em que as discussoes sobre a
importancia do uso emergencial de alternativas terapéuticas ganharam
lugar num momento em que se debate a retomada de determinadas
atividades frente a mudanca do cenario epidemioldogico; recordou que
esta trajetoria ja foi vivenciada pela Anvisa e outras autoridades de saude,
nao havendo duvidas que a cautela e a precaucao tem sido as palavras de
ordem destas autoridades e, sobretudo, na Agéncia; dialogando com o
melhor da ciéncia e da Academia e com os especialistas, ressaltou que a
Anvisa, por vezes, fica solitaria em suas posicoes publicas, contudo, a
Agéncia sera fiel a trajetoria de estar ao lado da ciéncia — trajetoria esta,
frisou, que vem permitindo que se facam avancos, preenchendo lacunas
desta vivéncia, por forca dos desenvolvedores, das industrias, da ciéncia,
dos especialistas e daqueles que vém se dedicando a entender a
pandemia; avaliou que este medicamento é uma solucao terapéutica que
surge num cenario de profilaxia, preenchendo um espaco importante para
pessoas que nhecessitam ser socorridas com alguma alternativa, que nao
s0 a vacina; entretanto, destacou que a vacina ainda é a melhor alternativa
profilatica que existe, a mais barata, acessivel, conhecida e segura;
pontuou que o cenario epidemiolégico comeca a mudar, no qual a
pandemia se verifica no nucleo especifico da populacdo de nao
vacinados; ponderou que nesta Reunidao se celebra uma caminhada de
dois anos, onde varias vacinas foram aprovadas, varias solucoes



terapéuticas postas em uso; destacou que houve uma discussao tensa
sobre o uso emergencial, como se isto trouxesse um lugar de
inseguranca, porém, na verdade, este foi o resultado da velocidade com
que a ciéncia e a agéncias reguladoras foram capazes de avaliar dados
que vao ao encontro da seguranca, qualidade e eficacia das vacinas;
saudou as areas técnicas da Anvisa, nas pessoas dos servidores
Gustavo Mendes, Ana Carolina Moreira e Helaine Capucho pela avaliacao
técnica com alto nivel de detalhamento e sustentacao; pontuou que a
GFARM atualmente é uma area muito sensivel, pois é a que cuida do
monitoramento dos efeitos adversos e da seguranca das vacinas, além da
necessaria mobilizacao da Anvisa para o acompanhamento da utilizacao
dos medicamentos em geral; e proferiu oVoto n®
31/2022/SEI/DIRE5/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan cumprimentou os servidores e
colaboradores da Anvisa pelo trabalho realizado em dois anos intensos
de pandemia, que permitiram a contribuicao da Agéncia no enfrentamento
a Covid-19 no pais, com o propodsito de entregar a mais alta qualidade e
eficiéncia em suas acoes; e enunciou o Voto n? 48/2022/DIRE3/Anvisa.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a solicitacao
de autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater experimental,
do medicamento Evusheld (cilgavimabe + tixagevimabe)da empresa
Astrazeneca do Brasil Ltda, nos termos do voto da relatora.

ll. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
Nao houve item a deliberar.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
Nao houve item a deliberar.

V. REVISAO DE ATO:
Nao houve item a deliberar.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao houve item a deliberar.

VI. RECOMENDACOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA

COLEGIADA:

Nao houve item a deliberar.

Nada mais havendo a discutir, as doze horas e nove minutos foi encerrada a reuniao.

Os videos das gravacoes das sessdoes publicas ficam disponibilizados em:
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
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diretoria/videos).

Documento assinado eletronicamente por Verangge Pereira Lopes Custodio,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada Substituto(a), em 07/03/2022, as 09:20,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n®

10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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