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COMUNICADO GGMON 004/2021

Vacinas contra a COVID-19
07 de abril de 2021
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COMUNICADO GGMON 001/2C

Vacinas contra a COVID-1
11 de margo de 2C

‘ ALTERACAO DE BULA DA VACINA OXFORD/ASTRAZENECA/FIOCRUZ

. . CONTRA COVID-19
AGENCIA EUROPEIA DE MEDICAMENTOS (EMA) INVESTIGA OCORRENC

DE EVENTOS ADVERSOS DE VACINA

Anvisa solicita alteracat Pontos-chave

CONTEXTUALIZAGAO bula da vacina de Oxford

Empresa devera incluir a possibilidade de o Alteracdo da bula da vacina Oxford/Astrazeneca/Fiocruz para incluir no item
Apos relatos na Europa, de suspeitas de casos de formacao de codgulos sanguineos aj [lleYele] (1= gei= Ko (cX o= ol Raa (1 Lo N £=1 (o 1Ho (=) “Adverténcia e Precaucées” as possfveis ocorréncias tromboembdlicas com
a administragdo da vacina covid-19 (AstraZeneca), um processo de investigagéo p coagulos sanguineos associados & . .
averiguar uma possivel associagdo com o produto foi iniciado pelos paises daqu trombocitopenia

trombocitopenia - diminuigdo do numero

Austria, Esténia, Lituania, Letonia e Luxemburgo; A Dinamarca optou pela suspen: de plaquetas no organismo.
temporéria do uso do imunizante.

continente. Como medida de precaugao, o uso do lote (ABV5300) foi suspenso

« Trata-se de um evento muito raro observado em alguns paises
« A Anvisa mantém a recomendacdo de continuidade da vacinagdo com o

referido imunizante, uma vez que, até o momento, os beneficios superam os

A agéncia regulatéria europeia (European Medicines Agency — EMA) afirmou que néo . averiguar a possivel assog Hscos.

indicacao, até o momento, de gue a vacinagao tenha causado essas condicdes. A EMA
reafirmou que 0s beneficios da vacina continuam a superar seus riscos e, por ISSO a
vacina pode continuar a ser administrada enquanto a investigagao sobre as suspeitas de
casos de eventos tromboembélicos estd em andamento [1].

Como medida de precaug
Letdnia e Luxemburgo n:
imunizante. F

Mais recentemente, Alemanha, Franga, Itdlia, Espanha, Irlanda, Chipre e Indonésia também

suspenderam, temporariamente, a aplicagdo da vacina Oxford/AstraZeneca contra a Covid-
O lote suspeito — ABV5300 — é fabricado pela Astrazeneca e ndo é utilizado no Brasil. 19.

SOBRE O LOTE EM INVESTIGACAO
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A > Assuntos > Noticias > 2021 > Vacinas contra a Covid-19 ndo sdo intercambiaveis

VACINA

Vacinas contra a Covid-19 nao sao intercambiaveis

A Anvisa alerta para que a administracao da primeira e da segunda doses da vacina contra a Covid-19 seja realizada
com vacinas do mesmo fabricante.

Publicado em 25/03/202116h33  Atualizado em 26/03/2021 09h49 'F Yy 6’

A Anvisa alerta os profissionais de saude e a populacdo para que a administracao da primeira e da segunda doses da vacina

contra a Covid-19 seja realizada com vacinas do mesmo fabricante.

Nao existe, até o momento, informagao sobre intercambialidade™ entre as vacinas utilizadas no Brasil, ou seja, ndo ha dados que

sustentem que a troca de fabricantes de vacinas entre a primeira e a segunda dose produza resposta imune ao Sars-CoV-2.
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A identificacao dessa troca entre a primeira e a segunda dose da vacina deve ser informada as autoridades de saude.
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COMUNICADO GGMON 003/2021

Notificacao de eventos adversos a medicamentos
04 de abril de 2021

O cidadao pode colaborar com a Anvisa no monitoramento dos eventos
adversos relacionados a medicamentos

CHAVES

e O uso indiscriminado de medicamentos, sem orientagdo profissional, pode
causar riscos (reacdes graves, inclusive 6bitos) a salide das pessoas.

¢ E fundamental que profissionais e cidaddos notifiquem as suspeitas de
possiveis eventos adversos nos sistemas oficiais! Registros incompletos

dificultam investigar se o evento adverso possui alguma relacdo causal com o
medicamento suspeito.

e Conheca como é realizada a anélise de beneficio-risco pela Anvisa.
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ilustrado, o documento apresenta com clareza os aspectos do hovo modelo da Agenda para a sociedade, desde a

sua estrutura e elaboracao, até o monitoramento da execucao da nova Agenda Regulatoéria 2021-2023 da Anvisa.

Também e apresentado o cronograma previsto para a realizacao das atividades, com expectativa de consulta a sociedade

entre novembro de 2020 e janeiro de 2021.
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Muito obrigada!

farmacovigilancia@anvisa.gov.br
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