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1. RELATORIO

Trata-se do processo Datavisa 25351.234041/2021-81, protocolado em
24/03/2021, pela empresa Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda, referente ao assunto 11856 -
Solicitagdo de autorizacdo tempordria de uso emergencial, em carater experimental, de
vacinas Covid-19, para a Vacina COVID-19 (Ad26.COV2-S, recombinante).

O atual contexto de recrudescimento da pandemia da Covid-19 tem gerado
impactos relevantes no sistema de saude do Brasil. Afora, claro, o imenso impacto
socioeconOmico - sabe-se que a doencga ja vitimou mais de 300.000 (trezentas mil) pessoas e
causou inumeras internacées, promovendo sofrimento a populacao brasileira.

Nesse contexto, a agdo da Anvisa na resposta ao uso emergencial de vacinas
precisa ocorrer de forma agil e proporcional ao cenario da pandemia, no intuito de mitigar os
efeitos, diretos e indiretos, dessa doenga. Ao fazer isso devemos nos pautar na técnica e na
ciéncia, mas, também, agir com razoabilidade e de acordo com o interesse publico.

Sabe-se que as vacinas constituem a forma mais eficaz de prevencao de
doencas, sendo uma ferramenta de saude publica essencial na protecdo da saude da



populacdo, salvando milhares de vidas todos os anos. Ao longo da histéria, as vacinas
contribuiram na superacao de algumas pandemias que assolaram populacées pelo mundo e
suas consequéncias sociais. A variola, a gripe espanhola e, hoje, a pandemia de COVID-19
sdo exemplos importantes. Aqui, preciso destacar que nao apenas as vacinas, mas as demais
medidas de distanciamento e isolamento social, assim como a higienizacao frequente das
maos, permanecem sendo essenciais no enfrentamento a pandemia.

O desenvolvimento de novas vacinas € complexo e costuma levar décadas. No
entanto, na atual emergéncia de saude provocada pela Covid-19, a ciéncia foi ao encontro da
necessidade de imunobioldgicos que pudessem contribuir na reducao da propagacao do virus
Sars-Cov-2, permitindo o desenvolvimento de produtos em prazos bastante inferiores aos
normalmente praticados. Tal cenario torna a decisdo do regulador, no minimo, tormentosa,
precisando considerar todas as informacdes disponiveis para avaliacdo cuidadosa da relagao
beneficio risco de todas as vacinas candidatas a uso no pais.

Até o presente momento, a Anvisa ja autorizou cinco vacinas para uso na
populagéo brasileira.

Sao duas vacinas registradas para Covid-19 no Brasil:

- Vacina Comirnaty (Wyeth/Pfizer) - pedido de registro protocolado em
06/02/2021 com concesséao do registro em 23/02/2021;

- Vacina Covid19 Recombinante (Fiocruz/Astrazeneca) - pedido de registro
protocolado em 29/01/2021 com concessao do registro em 12/03/2021.

E trés vacinas autorizadas para uso emergencial:

- Vacina adsorvida Covid-19 (inativada) / Coronavac (Instituto Butantan) - pedido
de uso emergencial protocolado em 08/01/2021 com concessdo do uso emergencial em
17/01/2021;

- Vacina Covid-19 (recombinante) / ChAdOx1 nCoV-19 (Covishield) (Fiocruz) -
pedido de uso emergencial protocolado em 08/1/2021 com concessao do uso emergencial em
17/01/2021;

- Vacina adsorvida Covid-19 (inativada) / Coronavac — frasco-ampola multidose
(Instituto Butantan) - pedido de uso emergencial protocolado em 18/01/2021 com concessao
do uso emergencial em 22/01/2021.

Todas essas vacinas foram analisadas de forma criteriosa, seguindo o0s
requisitos técnicos estabelecidos pela Agéncia nas suas Resolucdes e orientacées para
comprovacao de qualidade, seguranca e eficacia. Em todos os casos, foi possivel demonstrar
uma relacao beneficio risco favoravel para o uso das vacinas em nossa populagéo.

2. ANALISE

O processo em analise passou por exame de admissibilidade da documentacao
em 24h e, superada essa etapa, passou-se a analise e avaliagao por especialistas das areas
técnicas de registro, inspecdao e monitoramento pds-mercado, o que aconteceu de forma
concomitante e no prazo comunicado pela Anvisa de, no maximo, 10 dias corridos.

Ndo ha como ndo destacar, de novo, a dedicacdo sobre-humana de nossos
servidores para que todas essas andlises ocorressem em tempo oportuno e, sempre,
pautadas na ciéncia, na regulamentacéo, nas melhores evidéncias disponiveis, nos padroes
técnicos nacionais e internacionais e no cenario particular de nosso pais. E um trabalho
ininterrupto desses servidores e seus gestores, pessoas cientes de seu papel e sua missdo. A
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forca motora em cada um, ndo tenho davida, € o reconhecimento da importancia do papel da
Anvisa nesse momento € em como podemos contribuir no enfrentamento a pandemia e na
diminuicdo da tristeza que tem afetado tantas familias em nosso pais. Aqui, ficam os meus
agradecimentos e, com certeza, de todo o Brasil, pela dedicacdo, competéncia,
profissionalismo, transparéncia e previsibilidade com que vocés servidores tém trabalhado.

Também preciso reforcar que se trata de um trabalho de acéo reciproca com as
empresas solicitantes dos pedidos, que também colaboraram da melhor forma possivel e com
toda a celeridade necessaria a conclusao dessas analises, sempre atendendo as diligéncias
da Agéncia quando requerido. Tenho a certeza do compromisso de todos os desenvolvedores
vacinais com a saude publica e com a disponibilizagdo de vacinas com qualidade, seguranca
e eficacia.

Os aspectos de qualidade, eficacia e seguranga dessas vacinas contra a
COVID-19 vem sendo analisados de forma minuciosa, e seguindo rigorosamente os critérios
cientificos e as normativas da Agéncia que tratam do tema, além de todos os guias
internacionais de relevo, como os da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), da Agéncia norte
americana (FDA) e da Agéncia europeia (EMA). Tais andlises permitiram o estabelecimento
da relagdo de beneficio-risco para essas vacinas, considerando todas as suas
particularidades e, principalmente, o cenario de nosso pais.

Particularmente quanto aos aspectos relacionados a Geréncia de
Farmacovigilancia (GFARM), a qual supervisiono na Quinta Diretoria, ressalto que a Geréncia
se manifestou por meio do Parecer n® 4/2021/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA. Tal
parecer decorre da avaliacao do Plano de Gerenciamento de Risco [USO EMERGENCIAL],
Verséo 1.2, da Vacina COVID-19 (Ad26.COV2-S, recombinante) da empresa Janssen-Cilag
Farmacéutica Ltda, considerando a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n® 475, de 10 de
marco de 2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissao de pedido de
autorizacao temporaria de uso emergencial (AUE), em carater experimental, de medicamentos
e vacinas para Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de salude publica de
importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), bem como as
diretrizes do Guia n® 42/2020, de 02 de dezembro de 2020, que dispde sobre os requisitos
minimos para submissao de solicitagdo de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, de vacinas COVID-19.De acordo com a GFARM, o Plano de
Gerenciamento de Risco se apresenta em conformidade com os requisitos regulatérios de
Farmacovigilancia e de autorizacdo temporaria de uso emergencial. A empresa Janssen-
Cilag Farmacéutica Ltda ira monitorar mudancas no perfil beneficio-risco através de
atividades de Farmacovigilancia de rotina como atividades de deteccéo e gerenciamento de
sinais de seguranca.

Para as atividades de farmacovigilancia de rotina, a empresa possui um Banco
de dados de seguranca global instalado para gerenciar o recebimento, processamento e
reporte de dados de seguranca individuais e dados agregados as autoridades regulatérias e
suportar as atividades de farmacovigilancia incluindo deteccdo de sinal de seguranca e
avaliacdo continua do perfil risco-beneficio da vacina. Os reportes de casos de seguranga
individuais serdo acompanhados imediatamente para obter informacdes adicionais relevantes
para o reporte, conforme necessario, para fornecer uma descricdo completa do evento de
seguranca.

Todas as informagdes de seguranca disponiveis nas investigacdes clinicas,
dados pés comercializacdo e todas as outras fontes de informacado serdo revisados
regularmente pela empresa. Outras fontes de dados pertinentes podem incluir estudos nao
clinicos, relatérios de fabricacdo e de qualidade do produto, publicagdes relevantes, dados
epidemiologicos, dados de bancos de dados de seguranca externos, exigéncias de



autoridades de salde relacionadas a segurancga, consultas de profissionais de saude e
comunicacoes e avaliagcdes de autoridades de saude relacionadas a relatérios de seguranca.

Para efeito de rastreabilidade, a empresa informou que cada contéiner de
embarque da vacina sera equipado com um dispositivo de rastreamento de seguranca até a
entrega no ponto de entrega de cada pais. A caixa da vacina também inclui um cédigo de
barras que tem o numero do lote e cédigo GTIN. A empresa disponibilizara cartdes de
vacinacao para os vacinados que pode ser completado no momento da vacinagdo. O uso
dependera de requisitos nacionais ou orientacdo da autoridade local.

Em pesquisa realizada no Vigilyze, no dia 23/03/2021, foi verificado que os
eventos adversos mais notificados para “Janssen COVID-19 vaccine” se encontram descritos
em bula.

Adicionalmente, no periodo de pés-autorizacdo, também serdo implementadas
atividades de intensificacdo da Farmacovigilancia, com monitoramento ativo pela Anvisa,
contemplando:

» Notificacdo de eventos adversos graves a Anvisa em até 24 horas, em
conformidade com o Guia n® 42/2020 e a RDC n? 475/2021. Essas notificacbes serdo
enviadas pelo sistema eletrénico de notificacbes de eventos adversos a medicamentos e
vacinas - VigiMed;

« Encaminhamento do Relatério Peridodico de Avaliacdo Beneficio-Risco
(RPBR), no formato estabelecido pela Instru¢ao Normativa - IN n® 63, de 22 de julho de 2020
(Dispde sobre o RPBR a ser submetido a Anvisa por Detentores de Registro de Medicamento
de uso humano), a cada trés meses apos a concessao da autorizacdo temporaria para uso
emergencial, em conformidade com o Guia n® 42/2020. Complementarmente a esta medida, a
empresa também enviara um sumario mensal das notificagcbes de eventos adversos
recebidos;

« Disponibilizacdo das bulas aprovadas no website da empresa, contribuindo
para a comunicac¢ao do risco;

» Execucado de estudos de seguranca pos-autorizagdo a fim de se monitorar o
perfil beneficio-risco da Vacina COVID-19 (Ad26.COV2-S, recombinante).

Destaco que o Uso Emergencial é um instrumento regulatério a ser utilizado
no cendario de emergéncia em saude publica, com o objetivo de disponibilizacdo célere de
medicamentos e vacinas que demonstrem uma relacdo beneficio risco favoravel de acordo
com a realidade de cada pais. Nesse sentido, reforco o papel da Anvisa no monitoramento do
uso da vacina, com a adocao de todas as medidas sanitarias que se facam necessarias no
periodo pds-autorizagéo.

Ressalto que, para qualquer medicamento, existe um risco associado ao seu
uso. Logo, medidas de minimizacéo de risco adicionais poderdao ser implementadas apos a
concessao de autorizacdo de uso emergencial, caso as atividades ja propostas se mostrem
insuficientes para gerenciar as preocupacoes de seguranca.

Antes de pronunciar meu Voto, preciso destacar os milhares de mortos
anunciados a cada dia no Brasil, ao ritmo de duas mortes por minuto, evidenciam o ambiente
de horror em que vivemos.

Dor, sofrimento, desespero, medo, luto, sdo sentimentos que habitam o cotidiano
dos brasileiros hd mais de um ano. Ja ndo ha mais aquele brasileiro que n&o tenha perdido
um amigo, um vizinho, ou um familiar.

Nao bastassem todos esses sentimentos, passamos a também ter de conviver



com a tortura. Sim, a tortura. Tortura.

Os ultimos dias tém sido de absoluta tortura. Pessoas sem tratamento, sem
leitos, tortura; tratamentos, em alguns casos sem o0 medicamento que alivia, a vida
interrompida precocemente, tortura; cemitérios que ndo mais enterram os nossos entes. Os
dias tém sido de Tortura.

Facamos a nossa parte. E que nos resta. Oremos também.

Uma vacina a mais é sempre um sopro de esperanca. E o que Anvisa entrega
esta tarde, numa comunhao de esforcos com a ciéncia.

E fazemos um apelo. Até que o cidadéo brasileiro seja beneficiario da vacina,
até 1a, que cada um seja um protagonista real, no combate a pandemia; que adote medidas
eficazes e que sao cientificamente comprovadas no combate ao virus; sdo atitudes simples,
em respeito a prépria saude e a saude coletiva: o distanciamento social, a lavagem regular
das maos, o uso do alcool em gel e sobretudo o uso permanente correto das mascaras. Sao
atos de cidadania, que salvam vidas.

3. VOTO

Diante do exposto e considerando:

o A missao institucional da Anvisa de promover e proteger a saude da
populacéo;

o O dever do Estado, por forca de mandamento constitucional, de garantir o
direito a saude de todos;

o O atendimento as diretrizes sanitarias da Anvisa (RDC n® 475/2021 e Guia
n® 42/2020);

o Que as vacinas sao a forma mais eficaz de prevenir doencgas infecciosas,

contribuindo para a preservacao de milhées de vidas em todo 0 mundo;

o O grave cenario de pandemia que vivemos, com o0 crescente numero de
infectados e 6bitos, e o indicativo de colapso dos sistemas de saude — publico e privado;

o A importancia do acesso a imunizantes que atuem na contencdo da
propagacao do virus e no alcance da imunidade de rebanho;

. Que todos os lotes das vacinas COVID-19 a serem utilizados no Brasil
serdo liberados pelo INCQS, conforme as especificagbes aprovadas pela Agéncia nas
autorizagdes concedidas;

o Que as medidas adotadas para o gerenciamento de risco da vacina
parecem ser compativeis para o perfil de seguranca conhecido até o momento;

o Que o monitoramento do uso do produto podera possibilitar a identificacéo
de novos riscos e a necessidade de agdes de minimizacdo de risco pos-
comercializacao; e

o Que, a partir de todos os dados apresentados, pode-se concluir que o0s
beneficios conhecidos e potenciais da Vacina COVID-19 (recombinante) da Janssen-
Cilag (vacina Ad26.COV2-S, recombinante), quando utilizada de acordo com a
Autorizacao concedida por esta Agéncia, superam seus riscos conhecidos e potenciais;

Acompanho a relatora e VOTOpor AUTORIZAR o uso emergencial, em
carater experimental, da Vacina COVID-19 (Ad26.COV2-S, recombinante) da empresa



Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
31/03/2021, as 15:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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