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1. Relatorio e analise

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria com seus mais de 20 anos de existéncia, em
2020, teve um grande desafio, combater um inimigo invisivel, o novo Coronavirus. Esse inimigo, por sua
vez, encontrou uma Agéncia solidificada, com um corpo técnico altamente capacitado e maduro que se
mostrou capaz de enfrentar as duras provas observados na pandemia e que ainda perduram nos dias
atuais.

Dentre as inUmeras a¢des realizadas no combate a pandemia provocada pela Covid-19, ha
um ano e meio atras, o Brasil dava um grande salto com a aprovacdo de vacinas para o combate ao Novo
Coronavirus.

Hoje se encontram disponiveis as vacinas da Comirnaty (Pfizer/Wyeth), Coronavac
(Butantan), Janssen Vaccine (Janssen-Cilag), Oxford/Covishield (Fiocruz e Astrazeneca).

Em um primeiro momento foram aprovadas as vacinas para uso adulto, e posteriormente,
em 16 de dezembro de 2021, com a ampliagdo do uso da vacina Comirnaty, passou-se a incluir a
indicagdo para imunizagao contra a Covid-19 em criangas de 5 a 11 anos de idade e, em 20 de janeiro do
corrente ano de 2022, a Colegiada da Anvisa aprovou o uso emergencial e tempordrio da vacina
CoronaVac® para criancas com 6 anos ou mais e em adolescentes até 17 anos e por fim, em 13 de julho
deste ano, foi aprovado o uso emergencial e temporario da vacina CoronaVac® para as criangas de 3a 5
anos.

Reforco o carater voluntdrio da aceitagdo das vacinas, pela nossa populacdo. Relembro que
foi com base nesse voluntariado, que hoje mais de 80% de nossos cidaddos decidiram e livremente
optaram pela vacina.

No entanto, destaco, que mesmo com o avango vacinal, ndo podemos nos descuidar, haja
vista que, nesse momento a COVID-19, ainda, continua sendo um significativo desafio para a saude
publica, para o qual uma vacina profilatica, incluindo a dosagem de reforgo, € uma mitigacdo necessaria e
critica em todos os grupos etarios.
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Desde o inicio da pandemia, o virus SARS-CoV-2 tem evoluido, produzindo diversas
variantes. Conforme observado em outros paises do mundo, o Brasil também estd vivenciando a
circulacdo de diferentes variantes, cujos impactos clinicos e capacidade de evasdo imunolégica
apresentam diferentes graus. Globalmente, de janeiro de 2022 a agosto de 2022, a variante detectada
mais frequentemente foi a Omicron, representando 99,3% das sequéncias identificadas na plataforma da
Global Initiative on Sharing All Influenza Data (GISAID) de 15 de julho de 2022 a 15 de agosto de 2022.

Recentemente, observou-se o surgimento de subvariantes da Omicron, principalmente
BA.2, BA.4, BA.5, com aumento de sua prevaléncia, disseminacdo global devido a sua maior
transmissibilidade intrinseca e capacidade de evasao imune.

Se o surgimento de uma variante causara aumento no numero de casos, internagdes e
6bitos em um pais dependera de varios fatores, como o nivel de imunidade da populacdo apés a infeccao
por SARS - CoV-2, vacinacao ou ambas, e o rigor das medidas politicas sociais e de saude publica em vigor.

Assim, na data de hoje, mais uma vez discutimos a aprovagdao de mais duas opgdes
terapéuticas no enfrentamento da Covid-19.

A empresa PFIZER BRASIL LTDA solicita a autorizacao tempordria de uso emergencial, em
cardter experimental para a vacina Covid19 bivalente (cepa Wuhan-Hu-1 original + cepa Omicron
B.1.1.529): vacina Comirnaty Bivalente BA.1 e vacina Comirnaty Bivalente BA.4/BA.5

As vacinas Comirnaty Bivalente BA.1 e BA.4/BA.5 foram desenvolvidas com o objetivo de
melhorar a protecdo conferida pelas doses de reforco da vacina COVID-19 contra a variante atualmente
circulante do virus SARS-CoV-2, Omicron, resultando em um melhor beneficio/risco.

As vacinas bivalentes na formulagdo Tris/sacarose serdo administradas na mesma dose que
a vacina Original Comirnaty e usardao o mesmo sistema de fechamento do recipiente.

Os materiais e componentes usados na fabricacdo do medicamento bivalente formulado
em Tris/sacarose e seus critérios de aceitacdo permanecem os mesmos da vacina Original (para todos os
materiais compendiais e ndo compendiais).

As vacinas bivalentes foram fabricadas em locais de fabricacdo ja aprovados pela Anvisa,
usando o processo de plataforma para a vacina Original atual (Comirnaty).

A vacina Comirnaty® Bivalente BA.1 e BA.4/BA.5 (15/15 mcg)/dose de dispersdo) sdo
indicadas para a imunizacdo ativa para prevenir a doenca COVID-19 causada pelo SARS-CoV-2 em
individuos com idade igual ou superior a 12 anos que tenham recebido anteriormente pelo menos um
esquema de vacina¢do primaria contra COVID-19. Em individuos com 12 anos ou mais, a Comirnaty®
Bivalente BA.1 e BA.4/BA.5 podem ser administradas como dose de refor¢o a partir de 3 meses apds a
série primdria de vacina COVID-19 ou da administra¢do de um refor¢o anterior por uma vacina COVID-19.
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No cendrio internacional, o Comité de Medicamentos Humanos (CHMP) da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) recomendou a autorizagdo da vacina Comirnaty® Bivalente BA.1
(Original + Omicron B.1.1.529) em 01 de setembro de 2022 e da vacina Comirnaty® Bivalente BA.4/BA.5
(Original + Omicron BA.4-5) em 12 de setembro de 2022.

A Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos para a Saude da Agéncia Reguladora
de Medicamentos e Produtos para a Saude do Reino, Unido - Gra-Bretanha e Irlanda do Norte (MHRA)
aprovou as vacinas Comirnaty Bivalente BA.1 e BA.4/BA.5 em 3 de setembro de 2022 e o FDA aprovou a
vacina Vacina Pfizer-BioNTech COVID-19, Bivalente (Original e Omicron BA.4/BA.5) em 31 de agosto de
2022.

Destaco, ainda, que se manifestaram no processo de autorizacdo de uso emergencial das
vacinas Cominarty bivalentes (BA.1 e BA.4/BA.5), as Sociedades Brasileiras de Pediatria (SBP), de
ImunizagGes (SBIm), de Infectologia (SBI) e de Pneumologia e Tisiologia (SBPT), que apds andlise e
discussdo, recomendaram a aprovacdo das vacinas bivalentes candidatas pela Anvisa para doses de
reforco, sugerindo, como de costume, que o fabricante deverda manter vigilancia de eventos adversos
indesejaveis pds-comercializacdo (fase 4), assim como deve acompanhar os dados de efetividade da
vacina nos diferentes cenarios epidemioldgicos, com avaliagdo das respostas as variantes atuais e novas,
bem como a realizacdo de estudos sobre duracdo de protecao.

A Geréncia Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos
e Produtos de Terapia Avancada (GGBIO) concluiu que os dados pré-clinicos e clinicos da vacina bivalente
contendo a subvariante Omicron (BA.1) apresentados, demonstraram um perfil de seguranca semelhante
as demais formulacdes da vacina Pfizer ja licenciadas; bem como que os dados de imunogenicidade
demonstraram ndo inferioridade em comparacdo a resposta frente a cepa original e superioridade em
relacdo a Omicron BA.1 e que os dados pré-clinicos da vacina bivalente contendo a subvariante Omicron
(BA.4/5) cumpriram os critérios imunolégicos de ndo inferioridade e de neutralizagdo, com demonstragdo
de respostas superiores contra as diversas sublinhagens de Omicron.

Ja a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), apds avaliacdo dos documentos, pesquisa em
portais de outras autoridades regulatdrias, literatura, banco de dados Vigilyze — Banco de notificagbes do
Uppsala Monitoring Centre/Organizacdo Mundial da Saude (OMS), concluiu que o Plano de
Gerenciamento de Risco da vacina se apresenta em conformidade com as diretrizes do Guia n2 42/2020 e
da RDC n? 475/2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de
autorizacdo temporaria de uso emergencial, 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).

Por fim, é nesse cendrio que apresentamos a discussdo proposta e reafirmamos,
como sempre venho reiterando perante a sociedade brasileira, que, ainda que nosso corpo técnico de
servidores seja exiguo (aproximados 1600 servidores) se comparado as demais autoridades sanitarias
internacionais (FDA possui cerca de 18.000 servidores), somos altamente capacitados e comprometidos
com a missdao da Anvisa e seguimos firmes, sustentados pela transparéncia, celeridade, boas praticas
regulatérias, independéncia e acima de tudo com o COMPROMISSO de preservar, cuidar e lutar pelo
direito a saude de nossa populagao.

2. Voto

Considerando o contexto do uso emergencial, a documentac¢ao de qualidade e os dados
clinicos e de seguranca apresentados foram considerados satisfatérios por nosso corpo técnico, bem
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como sanadas as discrepancias observadas durante o processo de analise.

Cabe ressaltar que a identificacdo de pontos a serem elucidados e discrepancias a serem
corrigidas, alongaram a duragdo do periodo de analise, a revelia da celeridade desejada pela Anvisa.

Pelo acima exposto e, considerando uma relacdo beneficio x risco favoravel ( no qual o

beneficio é superior aos riscos), voto pela aprovacdo do uso emergencial vacina Comirnaty Bivalente BA.1
e BA.4/BA.S.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
23/11/2022, as 18:11, 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,
2+ informando o cddigo verificador 2149748 e o cdigo CRC F89EE61B.
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