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Farmacovigilancia

“Ciéncia e atividades relativas a deteccao, avaliacao,
compreensao e prevencao de eventos adversos ou
quaisquer outros problemas relacionados a
medicamentos”
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PRE-REGISTRO
PRE-AUTORIZACAO

POS-COMERCIALIZACAO
FARMACOVIGILANCIA

|dentifica riscos

|dentifica beneficios

Permite plano de gerenciamento de riscos

Monitora se a relacao
beneficio-risco € alterada
durante todo o periodo de
comercializacao do
produto no pais
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Farmacovigilancia
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Farmacovigilancia
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Boas Praticas de Farmacovigilancia

Conjunto de requisitos técnicos destinados a garantir

v a autenticidade dos dados coletados para a avaliacao dos riscos
associados a medicamentos, em cada momento da utilizacao

v a confidencialidade da identidade das pessoas que apresentaram ou
notificaram ReacOes Adversas

v e o uso de critérios uniformes na avaliacao das notificacoes, bem
como na geracgao de sinais de seguranca

géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Sistema brasileiro de Farmacovigilancia das vacinas

v Capaz de detectar as suspeitas de eventos adversos, incluindo os
eventos graves pelos dois sistemas nacionais, e agir oportunamente

Articulacao entre o Monitoramento de Produtos da Anvisa e o Programa Nacional
de Imunizac¢oes do Ministério da Saude
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Sistema especifico Sistema sensivel
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Na importacao

T Incertezas

Uso imediato na populacao
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Parecer Tecnico sobre a Vacina Covaxin: Dados
avaliados até o Momento

Monitoramento Pés-Mercado — Farmacovigilancia

Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Equipe responsavel:
Servidores de carreira da Geréncia de Farmacovigilancia da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a

Vigilancia Sanitaria
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Documentos anexados ao processo de solicitacao de
importacao da vacina Covaxin

O requente apresentou declaracao firmada de que adotara

- estratégias de monitoramento e cumprimento das diretrizes de
Farmacovigilancia, nos termos da RDC/ANVISA 476, de 10 de marco
de 2021, artigo 12, inciso Ill, e Anexo

géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Incertezas

v Ha dados limitados de pos-mercado disponiveis junto a base de dados
mundial de Farmacovigilancia sobre a vacina Covaxin

v'Nao ha relatorios de farmacovigilancia emitidos por paises com tradicao
em monitoramento de medicamentos

v'Dados de seguranca nos estudos sao limitados



PT: Pyrexia

PT: Injection site pain
PT: Headache

PT: Pain

PT: Asthenia

PT: Malaise

PT: Myalgia

PT: Dizziness

PT: Nausea

PT: Musculoskeletal stiffness
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Dados de Monitoramento Internacional (2 paises notificadores)

Principais EAPV notificados por dois paises a OMS sobre Gravidade dos eventos
a vacina Covaxin repoftades
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Fonte: VigiBase | VigiLyze | 03 de junho de 2021 — 15h40min

O 'VigiBase, o banco de dados global da OMS de relatérios individuais de seguranca de casos (ICSRs)" como fonte das informacdes .

A informagdo vem de uma variedade de fontes, e a probabilidade de que o suposto efeito adverso esteja relacionado com medicamentos ndo é a mesma em todos os casos. As informacgdes ndo representam a opinido da
UMC ou da Organizacdo Mundial da Saude. A omissdo desta declaragdo pode excluir o responsavel ou a organiza¢cdo de receber mais informagdes do VigiBase.NﬁﬂcgﬁaMe seu exclusivo critério, fornecer instrugGes

adicionais ao usudrio, pessoa responsavel e/ou organizacio, além das especificadas nesta declaragdo e o usuario, pessoa responsavel e/ou organizacdo compromete-se B@HG'ir todas essas instrugdes.
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ventos adversos a serem monitorados, conforme ficha técnica atual da
vacina:

v Febre

v Dor no local da injecdo / vermelhiddo / inchaco / \

v Dor de cabeca

v Mal-estar / dor no corpo Eventos adversos de

v Nausea especial interesse:

v ErupcBes cutaneas utilizado na vacina

v Reacles alérgicas/autoimunes - - — - — — — — ! \ /
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ATENDIMENTO A LEI 14.124/2021

Nos termos da protecao a saude publica e missao da Anvisa,
considerando as incertezas e potenciais riscos ainda presentes e o
cenario epidemiolégico do pais, recomenda-se ado¢ao de
condicionantes para fins de EVENTUAL AUTORIZACAO da importacio
excepcional, distribuicio e USO EM CONDICOES CONTROLADAS da

vacina Covaxin pelo Ministério da Saude

=t ANVISA
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Condicionantes a eventual autorizagao

v O requerente é o responsavel pelo produto e deve seguir integralmente as
contraindicagoes e restricoes de uso

v O requerente somente podera disponibilizar para uso mediante resultado
satisfatorio emitido por laboratoério oficial

v' O requerente deve restringir o uso a centros de satude especificos com
capacidade para atendimento a eventos adversos imediatos

v Orequerente deve encaminhar a Anvisa o mapa de distribuicao de cada lote, a
fim de permitir rastreabilidade e a ado¢ao de medidas regulatorias, se for o
caso
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Condicionantes a eventual autorizacao (cont.)

v O requerente deve comunicar a Anvisa em até 24 horas de eventos
adversos graves e eventuais queixas técnicas

v Orequerente deve acompanhar diariamente alertas internacionais
de seguranca da vacina e comunica-los imediatamente a Anvisa

v Orequerente deve encaminhar a Anvisa, mensalmente, relatorio de
avaliacao beneficio-risco da vacina, contendo resultados de
seguranca e efetividade de cada lote autorizado para importacao

géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Condicionantes a eventual autorizacao (cont.)

v OrientagOes para uso seguro e para a notificacdo de eventos adversos

= Servicos de saude: devem ser disponibilizadas informacdes que garantam o uso
seguro da vacina, incluindo contraindicacdes, orientacdes de uso, transporte e
condicoes de armazenamento e cuidados de conservacao em idioma portugués

n = Pacientes: sobre como notificar as queixas técnicas e eventos adversos

Os pacientes devem ser informados que a vacina nao possui registro
e nem autoriza¢ao temporadria para uso emergencial concedido pela
ANVISA e que o referido produto apenas possui aprova¢ao em
agéncia regulatdria sanitaria estrangeira

- ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Parecer Tecnico sobre a Vacina Sputnik V:
dados avaliados até o momento e
considerando o Relatorio Técnico

Monitoramento Pds-Mercado — Farmacovigilancia

Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Equipe responsavel:
Servidores de carreira da Geréncia de Farmacovigilancia da Geréncia-Geral de Monitoramento de

Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
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_FF/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



M

<

CORONAVIRUS  COVID-19 « VACINA

Documentos anexados ao processo de solicitacao de
importacao

O requerente apresentou declaracao firmada de que adotara
estratégias de monitoramento e cumprimento das diretrizes de
Farmacovigilancia, nos termos da RDC/ANVISA 476, de 10 de marco
de 2021, artigo 12, inciso lll, e Anexo;

Apresentacao do relatdrio técnico emitido pelo Ministry of Health of
the Russian Federation

O requerente se comprometeu junto ao processo de realizar estudo
de efetividade da vacina

géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Incertezas

v Ha dados limitados de seguranca pos-comercializacao da vacina, quando
comparados ao numero de paises que adquiriram a Sputnik V

v Ha evidéncias de risco envolvendo erro programatico considerando dois
componentes diferentes entre a primeira e a segunda doses da vacina

v Dados de seguranca nos estudos sao limitados
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Dados de Monitoramento Internacional (10 paises notificadores)

Principais EAPV notificados por dez paises a OMS
sobre a vacina Sputnik V Gravidade gog EAPV
PT: Pyrexia 56% repoﬁgféos
PT: Headache
PT: Myalgia
PT: Vaccination site pain
PT: Chills n= 653
PT: Arthralgia
PT: Fatigue

PT: Asthenia

PT: Arthritis

PT: Nausea
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Fonte: VigiBase | VigilLyze | 03 de junho de 2021 — 16h05min

O 'VigiBase, o banco de dados global da OMS de relatdrios individuais de seguranca de casos (ICSRs)" como fonte das informagdes .

A informagdo vem de uma variedade de fontes, e a probabilidade de que o suposto efeito adverso esteja relacionado com drogas ndo é a mesma em todos os casos. As informagdes ndo representam a opinidao da UMC

ou da Organizacdo Mundial da Saude. A omissdo desta declaracdo pode excluir o responsavel ou a organizacdo de receber mais informagdes do VigiBase. A UMC podNé@plg@gmevo critério, fornecer instrugdes

adicionais ao usudrio, pessoa responsavel e/ou organizac¢do, além das especificadas nesta declaragdo e o usuario, pessoa responsavel e/ou organizagdo compromete-se a cumpr'gty%s essas instrugdes.
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Eventos adversos a serem monitorados, conforme dados internacionais de
monitoramento da vacina:

v Dor no local da injecdo / vermelhiddo / inchaco [

~

v Febre, mialgia, artralgia

v Mal-estar / dor no corpo R S Eventos adversos de especial

v Nausea, Diarreia, Vomito | interesse:

v Erupcdes cutaneas Sindrome Tromboembdlica associada

a Trombocitopenia (TTS)
v Reacgdes alérgicas : \ /

v Trombocitopenia |
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ATENDIMENTO A LEI 14.124/2021

Nos termos da protecao a saude publica e missao da Anvisa, considerando as
incertezas e potenciais riscos ainda presentes e o cenario epidemiologico do pais,
recomenda-se adoc¢do de condicionantes para fins de EVENTUAL AUTORIZACAO da
importacdo excepcional, distribuicio e USO EM CONDICOES CONTROLADAS da

vacina Sputnik V pelos Estados requerentes
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Condicionantes a eventual autorizagao

v O requerente é o responsavel pelo produto e deve seguir integralmente as
contraindicacoes e restricoes de uso

v O requerente somente podera disponibilizar para uso apos o resultado
satisfatorio emitido por laboratério oficial

v' O requerente deve restringir o uso a centros de saude especificos com
capacidade para atendimento a eventos adversos imediatos

v O requerente deve encaminhar a Anvisa o mapa de distribuicao de cada
lote, a fim de permitir rastreabilidade e a ado¢ao de medidas
regulatdrias, se for o caso
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Condicionantes a eventual autorizagcao (cont)

v O requerente deve adotar medidas adicionais de monitoramento
pOs uso para a realizacao da monitorizacao intensiva (estudo de
efetividade):

= Envolvimento do setor de Farmacovigilancia da Vigilancia
Sanitaria local

= Envolvimento de instituicao independe de reconhecido saber,
gue deve avaliar e reportar a Anvisa os resultados

géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Condicionantes a eventual autorizagcao (cont)

v Orequerente deve ser comunicar a Anvisa, em até 24 horas, de
eventos adversos graves e eventuais queixas técnicas

v O requerente deve acompanhar diariamente alertas internacionais
de seguranca da vacina e comunica-los imediatamente a Anvisa

v O requerente devera encaminhar a Anvisa, mensalmente, relatério
de avaliacao beneficio-risco da vacina, contendo resultados de
seguranca e efetividade de cada lote autorizado para a importacao

géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Condicionantes a eventual autorizagcao (cont)

v O requerente deve disponibilizar orientagdoes para uso seguro e
para a notificacao de eventos adversos

= Servicos de saude: devem ser disponibilizadas informacdes que garantam o uso
seguro da vacina, incluindo contraindicacoes, orientacdes de uso, transporte e
condicoes de armazenamento e cuidados de conservacao em idioma portugués

» Instituir mecanismos para evitar os erros programaticos

= Pacientes: sobre como notificar as queixas técnicas e eventos adversos

Os pacientes devem ser informados que a vacina nao possui registro e nem

autorizacao tempordria para uso emergencial concedido pela ANVISA e que o n
referido produto apenas possui aprovagao em agéncia regulatodria sanitaria
: L ANVISA
estrangeira .

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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