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1. RELATORIO

Trata-se do processo Datavisa 25351.256327/2021-18, de solicitacdo de
autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater experimental, no contexto da Covid-
19, para os medicamentos banlanivimabe e etesevimabe, protocolado em 29/03/2021, pela
empresa Eli Lilly do Brasil Ltda, referente ao assunto 11856.

Inicio o meu relatério, refletindo sobre o direito a vida e os desafios da nossa
geracao de preservar essa garantia.

O direito a vida corresponde ao direito, universalmente reconhecido a pessoa
humana, de viver e permanecer vivo, livre de quaisquer agravos. Esse 6 paradoxo.

Por sua vez, o direito a saude, disciplinado pelo art. 196 da Constituicao Federal,
“é um direito de todos e dever do Estado”, que deve ser garantido mediante politicas sociais e
econbmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servigos para sua promoc¢ao, protecao e recuperagao.

Tratando de direito a vida e a saude, estamos diante de mandamentos de maior
primazia, direitos de primeira e segunda geracgao, universalmente reconhecidos.

A luz de tio preciosos mandamentos, o ndmero espantoso de mortos e a
quantidade impressionante de doentes, desafia a todo instante o poder publico. Sdo nimeros
de uma verdadeira guerra.

Aqui, peco licenga, para prestar, mais uma vez, sinceras condoléncias as
familias das vitimas em todo Brasil. O fago, em especial, ao trazer nosso pesar pela partida do
ator Paulo Gustavo, um personagem da TV brasileira que habita o nosso imaginario de
alegria e leveza, simbolo da diversidade e, que ao partir, vitima dessa doencga, exterioriza a



dor e a comogao de rostos invisiveis no contexto dessa tragédia.

Nesse cenario, nds, agentes publicos, mais do que nunca, precisamos atuar de
maneira rapida e oportuna, pautados em evidéncias e ancorados nos avangos espantosos da
ciéncia; ciéncia que tem oferecido ao mundo solu¢cées em tempos recordes e que tem nos

orientado a lidar com a doenca no campo da prevencao. E nosso dever, é nossa premissa,
andar de maos dadas com a ciéncia. E incontornavel.

A partir dessa premissa, enquanto parte desta Agéncia, adotamos como flamula
norteadora das nossas agoes: promover e proteger a saude da populagao, que € a missao
precipua da Anvisa.

Essa missdo diaria se da de forma ordinaria, por meio do registro regular de
medicamentos, vacinas e produtos, mas também ocorre, tal como agora, de forma
emergencial, em um contexto severamente impactado pela pandemia decorrente da Covid-19.

A aprovacgédo emergencial de medicamentos e vacinas € estratégia adotada por
diversos paises do mundo, unindo estratégias regulatérias que estimulem o surgimento de
alternativas voltadas a prevencéo e a recuperacao da saude das pessoas, com o objetivo de
alcancar os resultados de reducdo de mortalidade, morbidade e de infec¢gées pelo novo
coronavirus. Tudo isso, com a brevidade e com o0 senso de urgéncia que as circunstancias
nos impoéem.

A ferramenta criada pela Anvisa, que permite a autorizagcdao de uso emergencial,
ja se mostrou de grande relevancia na disponibilizacdo de medicamentos e também de
vacinas a populacao.

Hoje estamos, novamente, deliberando sobre mais uma opc¢éo terapéutica que
podera se somar ao arsenal de medicamentos que atuam na recuperacdo de pessoas
infectadas pelo Sars-Cov-2.

Cada novo medicamento, cada nova vacina, € sempre uma esperanga no
caminho por dias melhores, mais uma arma no combate a pandemia.

No campo das opg¢des terapéuticas, ou seja, aquelas que atuam na cura dos
doentes, até o presente momento, a Anvisa ja concedeu registro ao medicamento Veklury
(rendesivir), que possui indicacdo terapéutica para o tratamento da doenca causada pelo
coronavirus de 2019 (COVID-19) em adultos e adolescentes (com idade igual ou superiora 12
anos e com peso corporal de, pelo menos, 40 kg) com pneumonia que requerem
administracdo suplementar de oxigénio (oxigénio de baixo ou alto fluxo, ou outra ventilagao
ndo invasiva no inicio do tratamento). Além desse, foi autorizado o uso emergencial, em
carater experimental, para o produto casirivimabe + imdevimabe, indicado para o tratamento
da doenca causada pelo coronavirus 2019 (COVID-19) em adultos e pacientes pediatricos (12
anos de idade ou mais) que ndo necessitam de suplementacao de oxigénio, com infeccao por
SARS-CoV-2 confirmada por laboratério e que apresentam alto risco de progressao para
COVID-19 grave.

No contexto profilatico, ou seja, da prevencdo, a Anvisa ja aprovou cinco
vacinas: Pfizer-BioNTech / Oxford-AstraZeneca / CoronaVac (Sinovac) / Janssen / Covishield.

A opcao terapéutica ora em debate para uso na populacdo brasileira é
representada pelos medicamentos banlanivimabe e etesevimabe, administrados juntos, para
o tratamento de COVID-19 leve a moderada em pacientes adultos e pediatricos, com 12 anos
ou mais e que pesem pelo menos 40 kg, e que estejam em alto risco de progredir para
COVID-19 grave e/ou hospitalizagao.

Consequentemente, estamos falando de mais uma opcéo para o tratamento da



COVID-19 leve a moderada em pacientes com alto risco de progredir para doenga grave e/ou
internacao.

Desse modo, considerando a escassez de tratamentos adequados, aprovados e
disponiveis para esta populacdo em questao, a autorizacdo emergencial dos medicamentos
ora em deliberacdo pode auxiliar na conducéo deste contexto de pandemia e de sobrecarga
do sistema de saude brasileiro.

Antes de passar a analise, conforme ja destacado no voto da relatora, ressalto
que a administracao de banlanivimabe e etesevimabe juntos para o tratamento de COVID-19
leve a moderada possui Autorizagdo de Uso Emergencial emitida pelo FDA e opinido positiva
do Comité para produtos médicos para uso humano (CHMP) da EMA.

2. ANALISE

Os aspectos de qualidade, eficacia e seguranca desses medicamentos foram
analisados de forma minuciosa, e seguindo rigorosamente os critérios cientificos e as
normativas da Agéncia que tratam do tema, além de todos 0s guias internacionais de relevo.

Particularmente quanto aos aspectos relacionados a Geréncia de
Farmacovigilancia (GFARM), a qual supervisiono na Quinta Diretoria, a 4rea se manifestou
por meio do Parecer n® 5/2021/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA, no qual avaliou os
Planos de Gerenciamento de Risco apresentados pela empresa - Versdao 2.0 para o
banlanivimabe e Versao 1 para o etesevimabe.

A area ressalta que nao foram listados riscos identificados importantes e nem
riscos potenciais importantes. Por sua vez, ainda faltam informacdes referentes ao uso
durante a gravidez e ao uso em pacientes menores de 12 anos.

A empresa informou que ira monitorar mudancgas no perfil beneficio-risco através
de atividades de Farmacovigilancia de rotina como atividades de deteccao e gerenciamento
de sinais de seguranca. Adicionalmente, no periodo de pds-autorizacdo, também serdo
implementadas atividades de intensificacdo da Farmacovigilancia, tais como:

« Notificacdo de eventos adversos graves a Anvisa em até 24 horas, em
conformidade com a RDC n® 475/2021. Essas notificacdes serdo enviadas pelo sistema
eletrénico de notificagdes de eventos adversos a medicamentos e vacinas — VigiMed;

 Encaminhamento do Relatério Periddico de Avaliacdo Beneficio-Risco
(RPBR), no formato estabelecido pela Instru¢do Normativa - IN n® 63/2020, em periodicidade
estabelecida pela Anvisa. Complementarmente a esta medida, a empresa também enviara um
sumario mensal das notificagdes de eventos adversos recebidos;

+ Disponibilizacdo das bulas aprovadas no website da empresa, contribuindo
para a comunicagao do risco.

Em pesquisa realizada no Vigilyze, no dia 01/04/2021, foi verificado que os
eventos adversos mais notificados para “bamlanivimab” e “etesevimab” se encontram
descritos em bula ou estao relacionados com as doencas de base.

A area técnica conclui que o Plano de Gerenciamento de Risco [USO
EMERGENCIAL], Versao 2.0, do medicamento banlanivimabe e o Plano de Gerenciamento
de Risco [USO EMERGENCIAL], Versao 1, do medicamento etesevimabe, da empresa Eli
Lilly do Brasil Ltda, no ambito dos requisitos de Farmacovigilancia, se apresenta em
conformidade com a RDC n® 475/2021, a RDC n® 406/2020 e a IN n® 63/2020.



Por fim, deve-se ter em mente que, para qualquer medicamento existe um risco
associado ao seu uso. Logo, medidas de minimizacdo de risco adicionais poderdo ser
implementadas apds a concessao de autorizacdo de uso emergencial, caso as atividades ja
propostas se mostrem insuficientes para gerenciar as preocupacdes de seguranca.

Todas as acdes de gerenciamento de risco e farmacovigilancia contribuirdo para
as atividades de monitoramento ativo da Anvisa quanto a manutencéo do perfil de seguranga
dos medicamentos e da relacdo beneficio risco favoravel, assim como para a adogédo de
eventuais medidas sanitarias que se facam necesséarias. As medidas adotadas para o
gerenciamento de risco da vacina parecem ser compativeis para o perfil de seguranca
conhecido até o momento.

Destaca-se que Banlanivimabe e etesevimabe n&o serdo comercializados em
farmacias e drogarias. Inclusive, a administracdo desses produtos devera ser realizada
exclusivamente por profissionais de saude devidamente habilitados e em estabelecimentos
de saude (uso hospitalar), o que facilita o devido monitoramento e controle de uso dos
medicamentos.

A deliberagcado de hoje, que fornece mais uma opcao de tratamento para Covid-
19, reflete o forte compromisso da Anvisa em expandir as opcdes terapéuticas que os
profissionais de saude, j4 levados ao esgotamento fisico e emocional, poderdo usar no
combate a pandemia. Os dados que apoiam esta autorizacdo de uso emergencial
acrescentam evidéncias importantes que apontam para a utilidade clinica dos anticorpos
neutralizantes para o tratamento de Covid-19 em determinados pacientes, nos termos do voto

da relatora.

Antes de prosseguir para o meu Voto, ndo posso deixar de reforgar a importancia
da manutencdo das medidas ndo farmacoldgicas, como distanciamento social, etiqueta
respiratéria e de higienizacdo das maos, uso de mascaras, limpeza e desinfecdo de
ambientes e isolamento de casos suspeitos e confirmados conforme orientagdes médicas.
Estas medidas devem ser utilizadas de forma integrada, a fim de controlar a transmisséo da
Covid-19, permitindo também a retomada gradual das atividades e o retorno seguro do
convivio social.

3. VOTO

Diante do exposto e considerando:

e A missdo institucional da Anvisa de promover e proteger a saude da populacéo;

e O atendimento as diretrizes da RDC n?® 475/2021 (que estabelece os procedimentos e
requisitos para submissdo de pedido de autorizacdo temporaria de uso emergencial
(AUE), em carater experimental, de medicamentos e vacinas para Covid-19 para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2));

o O status regulatério de aprovacdo do medicamento por outras autoridades sanitarias
estrangeiras;

e Que a Anvisa tem o poder-dever de adotar as medidas necessarias para o
enfrentamento da emergéncia sanitaria resultante do alastramento incontido da doenga;

e A importdncia do acesso a medicamentos que atuem na recuperacdo dos pacientes
acometidos pela Covid-19;

e Que as medidas adotadas para o gerenciamento de risco dos medicamentos parecem



ser compativeis para o perfil de seguranca conhecido até o momento;

e Que o monitoramento do uso do produto podera possibilitar a identificacdo de novos
riscos e a necessidade de acdes de minimizagao de risco pds-comercializacao; e

e Que, a partir de todos os dados apresentados, pode-se concluir que os beneficios
conhecidos e potenciais dos medicamentos banlanivimabe e etesevimabe, quando
utilizados de acordo com a Autorizacdo concedida por esta Agéncia, superam seus
riscos conhecidos e potenciais;

Acompanho a relatora e VOTO por AUTORIZAR o uso emergencial, em carater
experimental, dos medicamentos banlanivimabe e etesevimabe, da empresa Eli Lilly do
Brasil Ltda.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
14/05/2021, as 10:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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=y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
f--: 5 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1451847 e o cddigo
A]zr CRC 09F63A36.
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