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ETAPAS DE DESENVOLVIMENTO, APROVAGAO REGULATORIA
E ACESSO AVACINAS NO BRASIL

- Realizagdo de estudos experimentais em células (in vitro) ou
em modelos animais (in vivo), anteriores aos realizados em
seres humanos. Essa etapa busca conferir a utilidade de um
medicamento (incluindo vacinas) , procedimento ou tratamento.

- Na realizacdo de estudos que envolvam humanos para o
desenvolvimento de vacinas, o Sistema CEP/Conep faz a avaliacdo
dos aspectos éticos. Em alguns casos, também é necessaria a
avaliacdo da CTNBio. A Anvisa analisa a conformidade para
garantir seguranca, qualidade e padronizacdo nas pesquisas.

- Avaliacéo inicial da segurancga e da capacidade de
gerar resposta imune. —
— Dezenas de participantes de pesquisa estac envolvidos.

- Avaliagdo da dose e do esquema de vacinagéo, além
da coleta de dados sobre seguranca e eficacia. -~—1
- Centenas de participantes integram esta fase.

- Avaliacao da eficacia e da seguranga da vacina.
- Centenas a milhares de participantes envolvidos, com
idades e estados de satde diversos.

- Aautorizacdo para uso emergencial e o
registro sanitario da vacina sdo
concedidos pela Anvisa, que avalia sua

CMED eficdcia, seguranca e qualidade.

Camara de Regulacio
do Mercado de

— No dmbito do SUS, o acesso as vacinas
ocorre por meio do Programa Nacional de
Imunizagées (PNI).

— Farmacovigilancia e moniteramento.
~ Dados complementares dos efeitos da vacina em médio
e longo prazo.

-—

Fonte: CGPCLIN/Decit/SCTIE/MS

Vacinas em desenvolvimento contra Covid-19 — 12 mar 2021



Monitoramento e Farmacovigilancia — Fase 4

 Monitoramento da efetividade, impacto e seguranca de medicamentos e
vacinas

 atividade imprescindivel no ambito da vigilancia

* Fase |V

* Duracao da protecao conferida por meio da vacina
* Efetividade frente as novas variantes do Sars-CoV-2

* Normas e Diretrizes

« RDC n?2406 (22 julho 2020): dispde sobre Boas Praticas de Farmacovigilancia

* procedimentos e diretrizes que visam a padronizar conceitos e acoes decorrentes das
atividades de farmacovigilancia
* “Protocolo de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos pds-vacinacao.
Estratégia de vacinacao contra o virus SARS-CoV-2“ - MS e Anvisa

* “Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas pos-
Autorizacao de Uso Emergencial”



Eventos pos vacinac¢ao — vacinas Covid19

* Dor no local da injecao
* Febre

* Cansaco

* Dor muscular

* Dor de cabeca



Monitoramento — Fase 4
Vacina Oxford-Astra Zeneca

Marco 2021 — notificacao de eventos raros, tromboembdlicos apos a vacinacao

Investigacao detalhada de eventos, prioritariamente reportados nos paises da
Unidao Européia e Reino Unido

Observados em alguns individuos entre 4-20 dias ap0ds a vacinagao com vacina
Oxford AZ.

Variacao do numero e taxa de ocorréncia entre paises e regioes do mundo
100 eventos para mais de 25 milhdes de doses de vacina administrada

Alguns destes paises pausaram ou suspenderam temporariamente a vacinacao
enguanto se investigou mais a fundo mas ja reiniciaram a vacinacao

Sindrome de Trombose (coagulos sanguineos) associada a trombocitopenia (baixa
contagem de plaguetas no sangue)
e thrombosis with thrombocytopenia syndrome (TTS)



Avaliacao e investigacao global
WHO Global Advisory Committee on Vaccine Safety (GACVS — OMS)
16 de abril, 2021

Relacao de causa e efeito plausivel
* mecanismo bioldgico de causalidade ainda esteja sendo investigado

Frequencia de eventos tenha sido maior em individuos mais jovens

Nao ha até o momento fatores de risco estabelecidos

Risco estimado em 4 eventos/1,000,000 doses no Reino Unido
* 1 per 100 000 na Uniao Européia

Vacinacao — prevencao de aproximandamente 90% de hospitalizacdes e a quase
totalidade de mortes causadas por COVID

* Considerando os riscos de hospitalizacao, UTlI e morte por COVID, os
beneficios da vacinacao sao muito maiores do que eventuais riscos
possivelmente relacionados a vacina



Eventos tromboembadlicos

* Eventos raros de trombose (formacao de coagulos sanguineos) associados
a trombocitopenia (baixa contagem de plaquetas)
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Weighing up the potential benefits and harms of the Astra-Zeneca COVID-19 vaccine
For 100,000 people
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https://wintoncentre.maths.cam.ac.uk/news/communicating-potential-benefits-and-harms-astra-zeneca-covid-19-vaccine



https://wintoncentre.maths.cam.ac.uk/news/communicating-potential-benefits-and-harms-astra-zeneca-covid-19-vaccine

Ministério da Saude, SVS
20 de abril, 2021

* Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) mantém a recomendacao de
continuidade da vacinacdao com a vacina da Oxford/AstraZeneca no Brasil

* Em consonancia com o recomendado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
recomendacdes internacionais da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), GACVS-OMS e
da Organizacao PanAmericana da Saude (Opas).

* “Para os individuos vacinados que apresentarem os sintomas a seguir (particularmente no
periodo de 4 a 20 dias apds a vacinacao) orienta-se atencao e atendimento médico imediato:
dificuldade para respirar, dor no peito, inflamacao nas pernas, dor abdominal persistente,
sintomas neurologicos (incluindo dores de cabeca persistentes e severas ou visao turva) ou
pequenas manchas de sangue sob a pele fora do local da injecao”.

* “Por precaucao, para os individuos que receberam a primeira dose da vacina COVID-19
Oxford/AstraZeneca e apresentarem em seguida um episédio de trombose venosa ou arterial
maior, associado a plaguetopenia, o Programa Nacional de Imuniza¢cdes recomenda que nao
sejam administradas doses adicionais da mesma vacina”.
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Ministério da Saude
» NOTA TECNICA N2 424/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, 20 de abril 2021
OMS - GACVS:

* https://www.who.int/news/item/16-04-2021-global-advisory-committee-on-vaccine-safety-(gacvs)-review-of-latest-evidence-of-rare-adverse-blood-coagulation-

events-with-astrazeneca-covid-19-vaccine-(vaxzevria-and-covishield). 16 abril 2021

EMA:

e https://www.ema.europa.eu/en/news/astrazenecas-covid-19-vaccine-ema-finds-possible-link-very-rare-cases-unusual-blood-clots-low-blood. 7 de abril 2021

Opas:
* Consideracao sobre os eventos trombéticos apds a administra¢do da vacina da Astra Zeneca contra COVID-19 na Europa.

https://iris.paho.org/handle/10665.2/53698 16 de abril 2021

OMS - SAGE:
* Updated recommendation for use of ChAdOx1-S vaccine against COVID-19 22 de abril 2021

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE recommendation-AZD1222-2021.2

https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials
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