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VOTO N¢ 139/2022/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.904288/2022-58

Avaliacdo da solicitagdo de autorizagcdo temporaria
de uso emergencial, em cardter experimental, do
medicamento Paxlovid (nirmatrelvir + ritonavir) da
empresa Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Areas responsaveis: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos - GGMED, Geréncia-Geral de
Fiscalizacdo e Inspec¢do Sanitdria - GGFIS e Geréncia de Farmacovigilancia — GFARM.

Relator da matéria: Meiruze Souza Freitas

Responsavel por este voto: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. Relatdrio e Analise

Inicialmente, gostaria de cumprimentar e parabenizar pelas apresenta¢des os servidores:
Gustavo Mendes, Helaine Capucho, e Ana Carolina Araujo, que enderecaram, de forma muito
competente e clara, todas as questdes técnicas relacionadas ao tema.

Estamos hoje aqui reunidos, mais uma vez, para deliberarmos sobre tema de grande
interesse do povo brasileiro, e felizes pela oportunidade de avaliarmos nova opgao terapéutica no arsenal
de enfrentamento a pandemia de Covid-19.

Contudo, ndo obstante, ao cendrio evidentemente otimista que hoje vivemos,
principalmente em funcdo da disponibilidade das vacinas, é notério que os esforcos desta Anvisa
continuam perenes e acelerados, com o compromisso e a dedicacdo deste colegiado e de seu corpo
técnico altamente qualificado.

Ainda estamos em emergéncia de saude publica e nesta seara gostaria de reforgar, junto
aos que nos acompanham, a importancia da vacinagdo como instrumento primordial para enfrentamento
da pandemia. A imuniza¢do é fundamental para reduzirmos a transmissao e para enfrentarmos as novas
variantes que tem surgido no cendrio epidémico que ainda vivemos. Para os pacientes de maneira geral,
gostaria de salientar a seguranca e eficacia das vacinas, desenvolvidas em conformidade com os
requisitos estabelecidos pela Agéncia.

Nessa direcdo, ndo posso deixar de, mais uma vez, me solidarizar com todos os que
perderam entes queridos em decorréncia da pandemia que, infelizmente, ainda que em nimero muito
menor, segue ceifando preciosas vidas no nosso pais.

A vista disso, a Anvisa continua a se dedicar incansavelmente na avaliagdo e aprovacdo de
medicamentos e vacinas com a responsabilidade do seu papel precipuo, determinante e indispensavel de
assegurar a seguranca, a qualidade e a eficacia de produtos e servicos no enfrentamento da atual
pandemia.

A presente deliberagdo demonstra mais uma vez que a Anvisa nao parou em nenhum
momento, pelo contrario, segue o protagonismo que lhe é cabido e reafirma seu compromisso de atuar
obstinadamente no cumprimento de sua missdo na promocao universal da salde.
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E de extrema importancia que nds da Anvisa, diretores e técnicos, continuemos sempre
prontos para, a qualquer momento, darmos seguimento as anadlises, exigéncias e respostas a todos os
pedidos de uso emergencial.

Deste modo, cabe aqui salientar que esta missdo tem sido realizada com extrema agilidade
e dedicacdo da Segunda Diretoria, capitaneada pela Diretora Meiruze, a quem registro os meus
cumprimentos e parabenizo pela lideranca impecavel que vem conduzindo o processo de aprovagao de
vacinas e produtos ja deliberados. Parabenizo também o Diretor Romison e o Diretor Alex pela condugao
das equipes responsaveis pelos trabalhos de inspecao, fiscalizagao e farmacovigilancia.

Especificamente sobre a andlise solicitacdo de autorizacdo tempordria de uso emergencial
do medicamento Paxlovid, como conclusdo das analises técnicas extrai-se que:

|- os dados analisados evidenciam que os beneficios do produto Paxlovid
superam os riscos, especialmente considerando o impacto na saude publica relacionado
a pandemia de COVID-19 (PARECER Técnico 13/2022GESEF/GGMED/DIRE2/ANVISA);

Il - os requerimentos relacionados as Boas Praticas de Fabricacdo foram cumpridos
para as unidades fabris relacionadas a cadeia produtiva do medicamento Paxlovid
(PARECER N2 10/2022/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA); e

i - as medidas adotadas para o gerenciamento de risco do medicamento Paxlovid
demonstram compatibilidade para o perfil de seguranca conhecido até o momento
(PARECER N2 2/2022/SEI/GFARM/DIRE5/ANVISA).

Contudo, faz-se oportuno destacar que, considerando a possibilidade de interacdo
medicamentosa, o gerenciamento de riscos depende do uso adequado do produto Paxlovid e de sua
prescricdo consciente. Por isso enfatizo que a automedicacdo pode ser um risco ao paciente.

Também refor¢o a importancia do adequado monitoramento do uso do produto Paxlovid
da empresa Wyeth Industria Farmacéutica Ltda, como forma de possibilitar a identificacdao de eventuais
novos riscos e a necessidade de acdes de minimizacdo de risco pds-comercializagdo.

Ainda destaco que, considerando algumas ressalvas apresentadas pela drea técnica,
guanto aos aspectos de qualidade do medicamento, entendo necessdria que Autorizacdo de Uso
Emergencial do medicamento Paxlovid seja condicionada a apresenta¢dao de termo de compromisso pela
a empresa.

Finalmente, parabenizo novamente todas as areas técnicas da Anvisa pela celeridade,
eficiéncia, competéncia e dedicacdo na conducdo desse processo, tdao relevante e urgente para a saude
publica.

Em conclusao, reafirmo minha convicgao de que esta Agéncia continuard a atuar, dia apds
dia, para cumprir sua missao institucional, criando condi¢cdes para que sejam disponibilizados produtos
eficazes, seguros e com qualidade.

2. Voto

Diante de todo o exposto, é com grande satisfacdo que acompanho integralmente o voto
da relatora diretora Meiruze, no sentido de AUTORIZAR o uso emergencial, em cardter experimental, do
medicamento Paxlovid (nirmatrelvir + ritonavir) da empresa Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 31/03/2022,
as 16:10, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2
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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 1830847 e o cddigo CRC DCEF66AS.
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