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| - Tipo de autorizagao para comercializa¢ao:
( ) Registro sanitdrio pelas vias ordinarias
( ) Registro sanitdrio via submissdo continua

(X) Autorizacdo para uso emergencial

Il - Informagodes fornecidas pela empresa:

1) Produto/Empresa: Regkirona® (regdanvimabe) /Celltrion Healthcare Distribuicdo

de Produtos Farmacéuticos dos Brasil Ltda.

2) Classe Terapéutica: anticorpo monoclonal

3) Indicagdo proposta: Regdanvimabe é indicado para o tratamento da doencga causada
pelo coronavirus 2019 (COVID-19) em adultos que ndo necessitam de
suplementacdo de oxigénio, com infeccdo por SARS-CoV-2 confirmada por
laboratério e que apresentam alto risco de progressao para COVID-19 grave.

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

Ter indice de massa corporal (IMC) > 35;

e Ter doenca renal cronica;

e Ter diabetes;

e Ter doenga imunossupressora;

e Estar atualmente recebendo tratamento imunossupressor;
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e Ter 65 anos de idade ou mais;
e Ter 55 anos de idade ou mais e ter:
- Doenca cardiovascular, ou
- Hipertensao, ou
- Doenga pulmonar obstrutiva cronica ou outra doenca respiratoria
cronica.
Este medicamento impede que o virus entre nas células humanas ao se ligar a
proteina spike do SARS-CoV-2. Quando se liga a proteina spike, a interacdo entre o
virus e o receptor celular é bloqueada e a capacidade do virus de entrar nas células
do corpo é reduzida. Isso pode ajudar seu corpo a resistir a infecgao pelo virus e
pode ajudar a prevenir o agravamento da doenca.

4) Versdo do Plano de Gerenciamento de Risco: Versdo 1.0 Regkirona® (regdanvimabe),

Il = Analise:

Este parecer decorre da avaliacgdo do Plano de Gerenciamento de Risco [USO
EMERGENCIAL], Versdo 1.0, do medicamento Regkirona® (regdanvimabe), da empresa
Celltrion Healthcare Distribuicdo de Produtos Farmacéuticos dos Brasil Ltda.,
considerando a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 475, de 10 de marco de 2021,
gue estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de autorizacdo
tempordria 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).

Conforme a RDC n2 406, de 22 de julho de 2020, que dispde sobre as Boas Praticas
de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano, o
Plano de Gerenciamento de Risco deve descrever as acdes de rotina de
Farmacovigilancia, assim como contemplar as a¢bes adicionais propostas, para a
minimizacdo de riscos de cada medicamento, no que couber.

O Plano de Gerenciamento de Risco apresentado pela empresa Celltrion Healthcare
Distribuicdo de Produtos Farmacéuticos dos Brasil Ltda se apresentam em conformidade
com os requisitos regulatérios de Farmacovigilancia e de autorizagdo temporaria de uso
emergencial.

A empresa Celltrion Healthcare Distribuicdo de Produtos Farmacéuticos dos Brasil
Ltda ird monitorar mudangas no perfil beneficio-risco através de atividades de
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Farmacovigilancia de rotina como atividades de deteccao e gerenciamento de sinais de
seguranga. Adicionalmente, no periodo de pds-autorizagdo, também serdo
implementadas atividades de intensificacdo da Farmacovigilancia, tais como:

e Notificagdo de eventos adversos graves a Anvisa em até 24 horas, em
conformidade com a RDC n2 475/2021. Essas notificagdes serdo enviadas pelo
sistema eletronico de notificacdes de eventos adversos a medicamentos e
vacinas — VigiMed.

e Encaminhamento do Relatério Periddico de Avaliagcdo Beneficio-Risco (RPBR), no
formato estabelecido pela Instru¢do Normativa - IN n2 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), em periodicidade estabelecida pela Anvisa.
Complementarmente a esta medida, a empresa também enviard um sumario
mensal das notificacdes de eventos adversos recebidos.

e Disponibilizacdo das bulas aprovadas no website da empresa, contribuindo para
a comunicagao do risco.

Por fim, deve-se ter em mente que, para qualquer medicamento existe um risco
associado ao seu uso. Logo, medidas de minimizacdo de risco adicionais poderdo ser
implementadas apds a concessado de autorizagao de uso emergencial, caso as atividades
ja propostas se mostrem insuficientes para gerenciar as preocupac¢des de seguranca.

IV - Conclusao:

O Plano de Gerenciamento de Risco [USO EMERGENCIAL], Versao 1.0, do
medicamento Regkirona® (regdanvimabe), da empresa Celltrion Healthcare Distribuicdo
de Produtos Farmacéuticos dos Brasil Ltda, no ambito dos requisitos de
Farmacovigilancia, se apresenta em conformidade com a RDC n? 475/2021, a RDC n?
406/2020 e a IN n2 63/2020. Desta forma, as medidas adotadas para o gerenciamento
de risco do medicamento parecem ser compativeis para o perfil de seguranca conhecido
até o momento.

Ressalta-se que as a¢gdes de monitoramento propostas pela empresa ou a serem
desencadeadas pela Anvisa ndo substituem as avaliagbes necessarias de qualidade,
seguranca e eficacia exigidas para a concessdo de autorizacdo de uso emergencial da
vacina por esta Agéncia. Desta forma, o impacto da auséncia de quaisquer

informagdes/documentos estabelecidos pela RDC n? 475/2021 para autoriza¢do de uso
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emergencial de medicamentos e vacinas devera ser reavaliado periodicamente em
complementacgdo as a¢des de Farmacovigilancia.

Brasilia, 05/08/2021.

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
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