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Processo:
Processo n? 25351.913779/2021-17

Interessado: CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
DOS BRASIL LTDA

Equipe responsavel:

Servidores da Geréncia de Farmacovigilancia da Geréncia Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
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Analise foi realizada frente a:

- RDC n? 475/2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissao de
pedido de autorizacdao temporaria de uso emergencial (AUE), 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)

- Guia n2? 49/2021, Guia para solicitacdao de autorizacdao temporaria de uso emergencial
de medicamentos para COVID-19
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Medidas de minimizac¢ao de risco de rotina:

v Notificacao de eventos adversos graves a Anvisa em até 24 horas, em conformidade
com a RDC n2475/2021

v Encaminhamento semestral do Relatério Periddico de Avaliacao Beneficio-Risco
(RPBR)

v A empresa também enviara um sumario mensal das notificacdes de eventos
adversos recebidos

v Disponibilizacao das bulas aprovadas no website da empresa, contribuindo para a
comunicacao do risco
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Dados internacionais:

Analise de dados do Vigilyze, sistema de deteccao de sinais de seguranca do Uppsala
Monitoring Centre, Centro Colaborador de Farmacovigilancia para a Organizacao
Mundial da Saude: poucos eventos foram reportados e a maioria dos eventos

adversos estao descritos em bula
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Medidas adotadas durante analise da documentacao:

v Solicitou-se que as bulas (bula do paciente e bula do profissional de saude) estejam
adaptadas a legislacdao brasileira, para melhor compreensao pelos profissionais e
pacientes, visto que a primeiro modelo estava suprimia informacdes importantes

v Requisitou-se a inclusao na bula do Brasil todas as informacdes relacionadas a
contraindica¢does, adverténcias e precaucdes e reacgoes adversas contidos no
documento publicizado no site da European Medicines Agency*

v Nao foi atendido pedido para dispensa da apresentacao de relatorio peridodico de avaliacao
beneficio-risco (RPBR) e apresentacao somente do sumario executivo de eventos adversos.

*Fonte. EMA https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/celltrion-use-regdanvimab-treatment-covid-19-article-53-procedure-conditions-use-
conditions_en.pdf
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darecer.

0 A Geréncia de Farmacovigilancia solicitou informacdes adicionais e
apresentacao de documentos, que foram apresentadas no prazo proposto.

0 A Geréncia de Farmacovigilancia solicitou compromisso por apresentar
RPBR semestral, além de sumario executivo, que foi atendido.

(0 As medidas adotadas para o gerenciamento de risco do medicamento parecem ser
compativeis para o perfil de seguranca conhecido até o momento.

v O Plano de Gerenciamento de Riscos foi aprovado.

O Plano de Gerenciamento de Riscos somente entra em vigor
se concedida autorizacao para uso emergencial

A execuc¢ao do Plano de Gerenciamento de Riscos pode ser inspecionada a qualquer momento,
por meio de inspec¢oes de Farmacovigilancia.
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