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Processo n? 25351.908918/2021-82

Processo Datavisa n? 25351.256327/2021-18
Solicitagdo de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, do medicamento banlanivimabe e etesevimabe da Eli Lilly.

Area responsével: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED), Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)
Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON).

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatério

No dia 29 de margo de 2021 as 23 horas e 04 minutos, por meio do sistema DATAVISA, expediente n° 1207044/21-1, foi protocolada
pela empresa Eli Lilly do Brasil Ltda, a solicitagdo de autorizagdo temporaria de uso emergencial, em cardter experimental para o medicamento
banlanivimabe e etesevimabe.

Nas primeiras 24h, a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos - GGMED, a Geréncia-Geral de Inspec¢do e Fiscalizagdo
Sanitaria-GGFIS e a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria — GGMON iniciaram suas avaliagdes
simultaneamente, realizando a triagem das informacgdes.

Em 01 de abril de 2021 a empresa foi instada a apresentar esclarecimentos quanto ao plano de gerenciamento de risco do
medicamento, conforme Oficio n? 1253167217.

Entre os dias 02 e 08 de abril de 2021, diversos aspectos técnicos foram debatidos com a empresa, via e-mail, e foi identificada a
necessidade de solicitar informag0es e esclarecimentos adicionais em 43 itens. Para tanto, a Geréncia de Avaliagdo de Produtos Bioldgicos-GPBIO
encaminhou exigéncia técnica a empresa no dia 08 de abril de 2021, nos termos do Oficio n? 1347220218.

Relembro que esse é o segundo medicamento em discussdo quanto a autorizagdo de uso emergencial no Brasil, nos termos da Lei n°
14.124 de 10 de margo de 2021 e da Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 475 de 10 de margo de 2021.

Ante ao exposto, coloco em deliberagdo nesta Dicol, os resultados da avaliagdo, dirigida por esta relatoria, referente ao medicamento
antivirético banlanivimabe e etesevimabe, da empresa Eli Lilly do Brasil Ltda, com as seguintes especificagGes:

Fabricantes do IFA:

Banlanivimabe

e EliLilly Kinsale e Limited — Kinsale — Irlanda.
¢ Imclone Systems LLC — Branchburg — EUA

e Samsug Biologics — Yeonsu-gu — Coreia
Etesevimabe

e Samsug Biologics — Yeonsu-gu — Coreia

Fabricantes dos Produtos Acabados:

Banlanivimabe
e BSP Pharmaceuticals S.p.A — Latina Scalo — Itdlia
e Eli Lilly and Company — Indianapolis — EUA
e Jubilant HollisterStier LLC — Spokane — EUA
e Lilly France S.A.S. — Fegersheim — Franga

Etesevimabe

e EliLilly and Company — Indianapolis — EUA

e Lilly France S.A.S. — Fegersheim — Franga

Os produtos bioldgicos, escopo desta solicitagdo de autorizagdo temporaria de uso emergencial, serdo importados sob a forma de
“produto acabado” dos locais de fabricagdo citados acima.

Indicagdo proposta:

Banlanivimabe e etesevimabe, administrados juntos, sdo indicados para o tratamento de COVID-19 leve a moderada em pacientes
adultos e pediétricos 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

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1623904&infra_sis...
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hospitalizagdo.

Alto risco é definido como pacientes que atendem a pelo menos um dos seguintes critérios:

e Ter indice de massa corporal (IMC) = 35;
e Ter doenga renal cronica;
e Ter diabetes;
e Ter doenga imunossupressora;
e Estar atualmente recebendo tratamento imunossupressor;
e Ter 65 anos de idade ou mais;
e Ter 55 anos de idade ou mais e ter:
o Doenga cardiovascular, ou
o Hipertensdo, ou
o Doenga pulmonar obstrutiva cronica ou outra doenga respiratoria cronica.
e Terentre 12 e 17 anos de idade e ter:

o IMC 2= 85 percentis para sua idade e sexo com base nos gréficos de crescimento do CDC (Centers for Disease Control and Prevention)
https://www.cdc.gov/growthcharts/clinical_charts.htm, ou

o Doenga falciforme, ou

o Doenga cardiaca congénita ou adquirida, ou

o Disturbios de neurodesenvolvimento, por exemplo, paralisia cerebral, ou

o Dependéncia tecnoldgica relacionada a medicina, por exemplo, tragueostomia, gastrostomia ou

o Ventilagdo com pressdo positiva (ndo relacionada ao COVID-19), ou

o Asma, via aérea reativa ou outra doenga respiratoria crénica que requer medicagdo didria para controle.

E importante destacar que banlanivimabe e etesevimabe n3o devem ser usados em pacientes hospitalizados com doenca respiratéria
grave por COVID-19.

Posologia proposta:

A dose de banlanivimabe e etesevimabe é:
¢ banlanivimabe 700 mg

e etesevimabe 1.400 mg.

Os produtos devem ser administrados juntos, como uma solugdo de infusdo intravenosa Unica, dentro de 3 (trés) dias do teste viral
positivo para SARS-CoV-2 e dentro de 10 (dez) dias apds o inicio dos sintomas.

Apresentacdo: concentrados para solugdo para perfusdao em frascos separados.

Via de administragdo: intravenosa

Prazo de validade e cuidados de conservagao:

12 meses nas condigdes de 2°C a 8°C.

RestrigOes de uso

O medicamento é de USO RESTRITO A HOSPITAIS, USO SOB PRESCRICAO MEDICA, VENDA PROIBIDA AO COMERCIO E USO ADULTO E
PEDIATRICO A PARTIR DE 12 ANOS.

2. Analise

Inicialmente, relembro que durante essa emergéncia de saude publica, a autorizagdo tempordria de uso emergencial é um
instrumento regulatério para fomentar tempestivamente a oferta de opgdes terapéuticas.

A decisdo da Anvisa é subsidiada e sustentada em uma avaliagdo que se orienta pela ponderagdo dos potenciais beneficios para a
saude publica em comparagdo aos eventuais riscos sanitarios decorrentes da atuagao sanitaria.

Os pareceres técnicos emitidos expressam o resultado da andlise de uma equipe multidisciplinar, composta por servidores
especialistas de diferentes areas da Anvisa. O pedido de autorizagdo de uso emergencial deste medicamento envolveu avaliagdo dos dados de
ensaios pré-clinicos, clinicos de fase 1, 2 e 3, bem como de demais dados sobre seguranca, eficacia, qualidade e do plano de gerenciamento de
riscos.

Os atributos técnicos requeridos pela Anvisa estdo consubstanciados em disposicSes legais e regulatérias especificas, em que as
evidéncias cientificas sdo requeridas, consolidadas e organizadas, visando a materializagdo da verdade sanitaria, qual seja, a capacidade alegada de
prevengao, cura ou mitigagao de enfermidade.
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O banlanivimabe e etesevimabe sdo anticorpos monoclonais de imunoglobulina G-1 humana (variante 1gG1). Os anticorpos
monoclonais foram desenvolvidos com base no conhecimento do mecanismo de agdo do virus SARS-CoV-2. O banlanivimabe é constituido por 2
cadeias leves polipeptidicas idénticas, compostas por 214 aminoacidos cada e 2 cadeias pesadas polipeptidicas idénticas, compostas por 455
aminoacidos e o Etesevimabe é formado por 2 cadeias leves polipeptidicas idénticas, compostas por 216 aminoacidos cada, e, 2 cadeias pesadas
polipeptidicas idénticas, compostas por 449 aminoacidos. Ambos sdo produzidos por uma linhagem de células de ovario hamster chinés (CHO) e
como anticorpos neutralizantes contra a proteina spike do virus SARS-CoV-2, bloqueiam a ligagdo dessa proteina aos receptores humanos da enzima
conversora da angiotensina 2 (ECA2), evitando assim, a entrada subsequente do virus nas células humanas e a sua replicagao.

No cenario internacional, no dia 09 de fevereiro 2021, a Agéncia de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA/EUA) emitiu
autorizagdo de uso emergencial (EUA000094) para tratamento da COVID-19 leve a moderada em adultos e pacientes pediatricos (12 anos de idade
ou mais pesando pelo menos 40 kg) com resultados positivos do teste viral de SARS-CoV-2, e que estdo sob alto risco para progredir para COVID-19
grave e/ou hospitalizagdo.

Ja a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), em 05 de margo de 2021, emitiu parecer cientifico apoiando o uso do coquetel de
anticorpos, banlanivimabe e etesevimabe, como uma opg¢do de tratamento para pacientes com COVID-19 confirmado que ndo requerem
suplementag¢do de oxigénio e com alto risco de progredir para COVID-19 grave. Importante destacar que esse parecer cientifico ndo se trata de
Autorizagdo de Uso ou Registro sanitario. Ele fornece uma opinido harmonizada a nivel da Unido Europeia sobre a eficacia, qualidade e seguranga
banlanivimabe e etesevimabe e pode ser considerada pelos Estados-Membros em sua tomada de decisdo quanto a utilizagdo a nivel nacional, antes
da aprovagdo do registro do medicamento.

Até o momento, n3do ha registro definitivo aprovado de banlanivimabe e etesevimabe em nenhuma autoridade regulatéria para o
tratamento da Covid-19.

Retornando ao processo em tela, esclareco que foram analisadas, em torno de 4.700 paginas, com dados e informag¢des sobre os
requisitos de qualidade, eficacia e seguranga, no prazo de 26 (vinte e seis) dias Uteis, sendo, em sequéncia, encaminhados pareceres técnicos para
deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Esse pedido de autorizagdo de uso emergencial foi extensivamente avaliado e contou com estratégias de reliance, para fins de tomada
de decisdo, reconhecendo as decisdes ja exaradas por outras Agéncias convergentes com a Anvisa, permitindo uma atuac¢do 4agil, TRANSPARENTE e
comprometida com o enfrentamento da Pandemia.

Mais uma vez, agradego o comprometimento e dedicagdo dos servidores dessa Agéncia, que atuam diretamente na ampliagdo de
alternativas terapéuticas para o tratamento do Covid-19. Sdo profissionais técnicos conscientes da sua importancia nesta dura batalha de
enfrentamento deste virus.

Harmonizado com outras autoridades regulatérias e alinhado as agdes de promogdo para ampliar o acesso as vacinas e outras terapias
para combate da Covid-19, foi realizada reunido de pré-submissdo com a empresa anteriormente ao protocolo dos dados e estudos para fins dessa
autorizagdo. Neste contexto, incorporo os pareceres emitidos pelas areas: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos - GGMED,
Geréncia-Geral de Fiscalizagdo e Inspegdo Sanitaria-GGFIS e Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria- GGMON,
bem como as apresentag¢des aqui realizadas para o presente pedido de autorizagdo de uso emergencial.

A partir de agora, relatarei as concluses apresentadas em cada um dos pareceres técnicos das dreas e, em seguida, também fago as
consideragGes sob o ponto de vista desta Segunda Diretoria:

Sobre o cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo, a documentacio exigida no Guia n° 42/2020 foi avaliada dentro dos pedidos
referentes as plantas que compdem as varias possibilidades de cadeia de fabricagdo utilizadas pela empresa. Deste modo, a Geréncia Geral de
Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) emitiu o PARECER N2 6/2021/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, o qual informa que todas as
empresas ja se encontravam certificadas pela ANVISA em nome da prépria aplicante ou de outras requerentes. Estas certificagdes foram realizadas
previamente a solicitagdo de uso emergencial, contribuindo para esta andlise.

A GGFIS entendeu que os itens requeridos no Guia 42/2020 foram considerados satisfatdrios, conforme os extratos atualizados de
publicagdo em D.O.U dos respectivos Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo, bem como extratos disponiveis no Portal da Anvisa. (Fabricantes
dos IFAS: https://app.powerbi.com/view?

r=eyJrljoiNGZmMWIJiYjgtNTUONiIOON;jYOLWIIZjQtNTRmNDUwZDMONWZIliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04AMGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4AMSJ9

e fabricantes do produto acabado: https://consultas.anvisa.gov.br/#/certificados/c/?
cnpjSolicitante=43940618000144&tipoCertificado=1&internacional=true).

Por fim, a GGFIS concluiu que, considerando a pertinéncia e consisténcia técnica do conjunto dos dados e informagdes relevantes
apresentado na presente instrugdo, ndo ha dbice na continuidade da avaliagdo da solicitagdo de autorizagdo temporaria de uso emergencial em
carater experimental dos medicamentos banlanivimabe e etesevimabe da aplicante Eli Lilly do Brasil Ltda.

A avalia¢do do Plano de Gerenciamento de Risco, realizada no ambito dos requisitos de Farmacovigilancia e tendo como diretriz a
RDC n2 475/2021, destacou a informacio de que etesevimabe administrado junto com banlanivimabe no foram estudados em mulheres gravidas.
Nesse sentido, informa-se que ha previsdo de que participantes gravidas e pediatricos serdo avaliados em um adendo ao estudo clinico J2W-MC-
PYAB.

Assim, diante da avalia¢do da Versdo 2.0 do Plano de Gerenciamento de Risco [Uso Emergencial] do medicamento banlanivimabe e da
Versao 1 do Plano de Gerenciamento de Risco [Uso Emergencial] do medicamento etesevimabe, da empresa Eli Lilly do Brasil Ltda, indicados para o
tratamento de COVID-19, a Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA emitiu o PARECER N2
5/2021/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA e concluiu que as medidas adotadas para o gerenciamento de risco da administracdo dos
medicamentos parecem ser compativeis para o perfil de seguranga conhecido até o momento. Por fim, ressaltou que o monitoramento do uso do
produto podera possibilitar a identificagdo de novos riscos e a necessidade de agdes de minimizagdo de risco pds-comercializagdo.

Em seu parecer, a Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria, recomenda que seja inserida a
seguinte observagdo na bula do medicamento: “Monitore clinicamente os pacientes durante a administragao e observe os pacientes por pelo
menos 1 hora apés a conclusdo da infusdao”. Esse cuidado na administracdo do medicamento se deve ao fato de que reagdes graves de
hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, foram observadas com a administragdo de banlanivimabe com ou sem etesevimabe.

Quanto a avaliagdo de eficicia do medicamento, o banlanivimabe e etesevimabe sdo anticorpos monoclonais (mAb) de
Imunoglobulina G1 humana recombinante neutralizantes contra a proteina spike do SARS-CoV-2, que atuam bloqueando a ligagdo da proteina S
(spike) aos receptores humanos, consequentemente, impedindo a entrada viral nas células humanas e a replicagdo viral.

Os estudos ndo-clinicos apresentados foram capazes de caracterizar corretamente a farmacologia, farmacocinética e toxicologia
destes anticorpos. Os ensaios de neutralizagdo in vitro mostraram que isoladamente ou em combinagdo esses anticorpos tém capacidade citopatica,
sendo que a combinagdo é melhor na maioria dos casos.
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Segundo o Parecer N2 8/2021/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA, quando administrados em doenga precoce (leve a moderada),
banlanivimabe 700 mg e etesevimabe 1.400 mg, juntos, reduziram em 87% das hospitalizagdes relacionadas a COVID-19 e 6ébitos, quando
comparado ao placebo.

Em todo o programa de desenvolvimento clinico, aproximadamente 1.500 participantes receberam bamlanivimabe e etesevimabe
administrados em conjunto. Os resultados de eficacia obtidos corresponderam a um beneficio clinico favoravel na populagdo de pacientes com
COVID-19 leve e moderada e em alto risco de desenvolver a forma grave.

Porém, mesmo mostrando este beneficio no estudo clinico em andamento, ainda restam incertezas relacionadas a susceptibilidade
das linhagens virais de origem sul-africana, a B.1.351, e de origem brasileira, P.1. Estudos in vitro mostraram redugdes de susceptibilidade para
banlanivimabe com etesevimabe. Embora este achado ndo tenha sido confirmado nos estudos clinicos, os dados de genotipagem dos pacientes
ainda estdo sendo gerados.

Importante salientar que os resultados dos desfechos clinicos apresentados foram oriundos de pacientes exclusivamente dos EUA,
avaliados entre maio e setembro de 2020, aproximadamente, local no qual ndo tinha sido reportada a circulagdo da variante brasileira P.1 até entdo.

Considerando o contexto epidemiolégico do Brasil, visto a insuficiéncia de dados que comprovem a eficacia da terapia contra a
linhagem P1 do coronavirus, até o momento considerada dominante no Brasil, a Geréncia de Produtos Bioldgicos (GPBIO) concluiu por um balango
beneficio-risco desfavoravel, por auséncia de eficicia contra a linhagem P1 demonstrado nos estudos in vitro.

Contudo, a Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos considerou tratar-se de um medicamento estratégico, com perfil
de seguranca favoravel, que apresentou dados relevantes no tratamento da COVID-19. Além disso, ponderou que ainda persiste um cenario de
incertezas sobre o curso da pandemia, com alta taxa de transmissibilidade e dbitos.

Com relagdo as incertezas trazidas pela relagdo dos dados clinicos e ndo clinicos com a variante P1, entende-se que existem outras
variantes no Brasil, sendo possivel inclusive o surgimento de novas variantes circulantes no territério brasileiro, principalmente em um cenério de
poucas alternativas para tratamento da doenga. Portanto, no atual contexto ha de se considerar a viabilidade de uma terapia que apresentou
beneficio clinico na populagdo de pacientes com COVID-19 leve e moderada e em alto risco de desenvolver a forma grave.

Adicionalmente, apesar de o perfil epidemiolégico no Brasil ser diferente dos EUA, os dados da Fiocruz mostram uma variagdo grande
na predominancia de determinadas variantes no Brasil ao longo da pandemia (http://www.genomahcov.fiocruz.br/frequencia-das-principais-
linhagens-do-sars-cov-2-por-mes-de-amostragem/).

A questdo envolvendo as variantes circulantes no territério nacional é muito relevante e deve ser constantemente avaliada. Dessa
forma, todos os achados disponiveis e limitacgdes devem estar claramente previstos em bula, ficando a cargo do prescritor a avaliagdo clinica de
eventual beneficio quando do estabelecimento do tratamento.

O momento requer atitudes estratégicas para que a populagdo brasileira tenha acesso ao maior numero de terapias disponiveis, na
tentativa de minimizar os danos causados pela doenga, enquanto a vacinagdo ndo alcanga o numero suficiente de pessoas, de modo a frear a
disseminagdo da pandemia no pais. Dessa forma, a GGMED considera que os beneficios superam os riscos e sugere o deferimento do uso
emergencial da terapia de administragdo concomitante dos anticorpos monoclonais Banlanivimabe e Etesivimabe no tratamento de COVID-19.

Com relagdo a seguranga, em geral, os dados do Estudo PYAB mostraram que a combinagdo de bamlanivimabe e etesevimabe ndo
revelaram preocupagfes graves e os riscos parecem ser manejaveis. No geral, com base nos dados disponiveis, o perfil de seguranga é considerado
aceitdvel para o uso emergencial em uma situagdo de pandemia.

Destaco mais uma vez que até o momento ndo existem dados sobre o uso em gravidas, lactantes, pacientes com doencga hepatica
moderada ou grave, e pacientes com doenga renal grave. Porém, como ja citei, participantes gravidas e pediatricos serdo avaliados no adendo do
estudo clinico que estd em andamento.

Reforgo a consideragdo da GGMED que a aprovagdo deste medicamento possui um balango beneficio-risco favoravel, mesmo que
possa beneficiar, neste momento, em torno de 30% dos casos de Covid-19 no pais. A aprovagdo de mais uma alternativa terapéutica é sempre
positiva, uma vez que o medicamento demonstrou seguranga adequada e, no Brasil s6 existem até o momento, dois tratamentos aprovados para o
tratamento da COVID-19, a citar Remdesivir e Casirivimabe com Imdevimabe.

Considerando o cendrio atual da pandemia, a Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, por meio do DESPACHO N¢
521/2021/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA, concluiu por uma relagdo risco-beneficio favoravel na indicagdo proposta.

Isto posto, apds a avaliagdo dos pareceres da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos-GGMED, da Geréncia-Geral de
Fiscalizagdo e Inspec¢do Sanitdria - GGFIS e da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON, esta relatoria
conclui que, apesar das incertezas apontadas quanto a eficacia frente a variante P1, essa associagdo dos anticorpos monoclonais atende as
expectativas dessa Agéncia quanto aos requisitos minimos de qualidade, seguranga e eficacia limitada no contexto do uso emergencial. Se
autorizado o uso emergencial, este medicamento se tornara o terceiro aprovado pela Anvisa, com indicagdes de uso especificamente contra a Covid-
19, assim como o Remdesevir, recentemente aprovado o registro em 12 de mar¢o de 2021, e o casivirimabe e imdevimabe, autorizado o uso
emergencial em 20 de abril de 2021.

A Eli Lilly deve acompanhar os participantes do ensaio clinico, submeter o relatério final e comunicar quaisquer alertas de qualidade,
seguranca e eficdcia a Anvisa, garantindo que os beneficios do medicamento continuem a superar os riscos. Isto contribui com o monitoramento a
que este medicamento esta sujeito, permitindo que novas informagdes de seguranca sejam identificadas rapidamente.

Neste ciclo, é importante também a convocagdo dos profissionais de salide para a realizagdo da notificagdo de quaisquer suspeitas de
reagOes adversas. Desta forma, os pacientes devem ser orientados a procurarem estes profissionais de saude para relatarem quaisquer sintomas
incomuns.

Como ja realizado para todas as vacinas e medicamentos autorizados para uso emergencial, a Anvisa continuard monitorando de
perto a seguran¢a do medicamento banlanivimabe + etesevimabe no Brasil, e continuara trabalhando em estreita colaboragdo com outras
autoridades, e com a empresa detentora da autorizagdo.

Reitero que a Autorizagdo de Uso Emergencial é diferente de uma aprovagdo de registro, uma vez que se trata de um medicamento
ainda em desenvolvimento e investigacdo clinica. Para conceder uma AUE, a Anvisa avalia todas as evidéncias cientificas disponiveis e equilibra
cuidadosamente os riscos com os respectivos beneficios, conhecidos ou potenciais. Dito isso, essa relatoria conclui que é razoavel acreditar que o
banlanivimabe e etesevimabe administrados juntos podem ser eficazes no tratamento de pacientes com COVID-19, nas condigGes preteritamente
informadas.

Esclarego também que:

1- ndo esta autorizado o uso de banlanivimabe e etesevimabe para prevenir COVID-19; e
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2- deve-se aguardar um periodo de 90 dias apds administragdo do medicamento para receber vacinagdo para SARS-CoV-2.

Ressalvadas algumas incertezas ainda existentes pelo estdgio de desenvolvimento, os beneficios conhecidos e potenciais do
medicamento superam os riscos conhecidos e potenciais trazidos, porém atendendo a critérios minimos de qualidade, seguranca e eficacia para ser
autorizado e permitido o uso emergencial no Brasil.

Baseado nas diretrizes regulatdrias para a autorizagdo de uso emergencial, a empresa Eli Lilly deve se comprometer ainda continuar a
gerar dados e estudar a seguranca e eficacia desses tratamentos para que resulte no registro sanitario junto a Anvisa, ocasido em que se avaliara
dados adicionais clinicos e de qualidade.

A empresa Eli Lilly e a ANVISA devem monitorar continuamente a seguranga desse medicamento apds a autorizagdo de uso
emergencial, considerando que os sistemas de vigilancia podem ser capazes de captar eventos adversos, os quais podem ndo ter sido observados
nos estudos clinicos.

Novamente, recomenda-se que o acompanhamento dos participantes do estudo deve continuar. Além disso, a empresa deve:

garantir que todo o ciclo de vida do medicamento esteja em conformidade, que os lotes sejam produzidos e liberados de acordo com as boas
praticas de fabricacdo;

garantir a continuidade dos ensaios clinicos fase Ill e 0 acompanhamento dos voluntdrios;
monitorar o perfil de eficacia do medicamento frente as novas cepas variantes do novo coronavirus; e

adotar uma farmacovigilancia robusta e continua capaz de identificar as reagdes adversas e os sinais que podem comprometer a seguranca.

“w»oA w

atualizar a bula proposta do medicamento, inserindo a observagdo: “Monitore clinicamente os pacientes durante a administra¢do e observe
os pacientes por pelo menos 1 hora apés a conclusio da infusdo”, de acordo com a recomendag¢do da GGMON.

Com a disponibilizagdo desses medicamentos nacionalmente, cabera ao profissional médico, apds a avaliagcdo criteriosa do quadro
clinico do paciente, indicar a terapia medicamentosa mais adequada.

A expectativa, diante de uma autoriza¢do de uso emergencial e experimental de medicamentos contra a Covid-19, é ampliar as opgdes
terapéuticas e, principalmente, aliviar a carga em nosso sistema de satde, diminuindo o agravamento das condigdes clinicas de pacientes com Covid-
19 e risco de morte. Compete a nés, servidores e diretores desta Agéncia, a missdo de recorrer a todas as vias possiveis para fazer com que seja
ampliada a lista de tratamentos disponiveis para os pacientes o mais rapido possivel.

Ressalta-se que esta autorizagdo, caso aprovada pela DICOL, poderd oferecer aos profissionais de saude mais uma ferramenta no
combate a pandemia e sera valida até que seja expressamente retirada pela Anvisa ou mediante a emissdo de uma autorizagdo de uso, distribuigdo e
comercializagdo completa, ou seja, o registro sanitario.

Em tempos de pandemia, as incertezas e a falta de evidéncias sdo os grandes desafios para a regulagdo sanitaria. Facilitar a aprovacdo
de um medicamento sem todas as respostas nos for¢a a buscar o tempo todo o equilibrio entre os beneficios e os riscos, para emitir uma decisdo
com a urgéncia inerente a ocasido que vivemos, mas sem abandonar a missdo desta Agéncia na protegdo a saude da populagdo.

Por fim, em homenagem ao trabalho incansavel dos profissionais da salde no combate a essa pandemia, em especial a equipe de
enfermagem, mais uma vez cito Guimaraes Rosa; “Quem elegeu a busca, ndo pode recusar a travessia”. Assim, com o espirito de superagdo e
ampliagdo das estratégias terapéuticas para salvar vidas que passo ao voto.

3. Voto

Pelo exposto, voto pela Aprovagdao da Autorizagdo temporaria do Uso Emergencial do medicamento antivirético banlanivimabe +
etesevimabe, da empresa Eli Lilly do Brasil Ltda.

Sendo este o voto que submeto a apreciagdo e a deliberagdo desta Diretoria Colegiada.

eil Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em 13/05/2021, as 11:23, conforme horério oficial de Brasilia, com
A1 D L'T_l’ fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-

assinatura

eletrdnica 2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n? 25351.908918/2021-82 SEI n2 1450118

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1623904&infra_sis...

5/5


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

