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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

e vacinas
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SITUAGAO DA ANALISE BENEFICIO-RISCO DA VACINA CORONAVAC CONTRA A COVID-19

Em 18 de agosto de 2021
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Sumario Executivo e Relatorio Periddico de Avaliagao Beneficio-Risco

Data de registro/autoriza¢do no Brasil: 17/01/2021
Periodo de cobertura do RBPR: 17/01/2021 a
16/07/2021.

Estimativa do numero de expostos ao
medicamento no mercado

Desde a aprovacdao do uso emergencial até 16 de
julho de 2021 foram distribuidas pelo Instituto
Butantan 49.172.370 doses da vacina covid-19
adsorvida — inativada (RPBR, 2021)

47.958.085 doses administradas (RNDS, 2021)

A Na analise dos dados, nenhum
achado importante que comprometesse
a seguranga

A O perfil de seguranga continua de acordo com o
que foi observado previamente e com a
informacao de seguranga apresentada na bula

J De acordo com o numero total de eventos
adversos recebidos pela Farmacovigilancia do
Instituto Butantan e a estimativa de individuos
expostos, tratar-se de um produto seguro
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Brasil: Notificacoes de eventos adversos e geracao de sinais de seguranga

47.958.085 doses administradas (RNDS, 2021) e 2.140 notificagdes de suspeitas de EAPV (janeiro — julho | 2021)
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Brasil: Notificacoes de eventos adversos e geracao de sinais de seguranga

47.958.085 doses administradas (RNDS, 2021) e 2.140 notificagdes de suspeitas de EAPV (janeiro — julho | 2021)

Suspeitas de EAPV/100.000 vacinados Principais suspeitas de EAPV para Coronavac no VigiMed,
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Brasil e Mundo: Notificacoes de eventos adversos e geragcao de sinais de seguranga

NotificacOes sobre suspeitas de eventos adversos com Coronavac desde janeiro | 2021
Comparacao entre Brasil e Mundo — Faixa de Idade
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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 drogas ndo é a mesma em todos os casos. As informagGes ndo
representam a opinido da UMC ou da Organiza¢do Mundial da Satude. A omissdo desta declaragdo pode excluir o responsavel ou a organizagdo de receber mais informagdes do VigiBase. A =
UMC pode, a seu exclusivo critério, fornecer instrugbes adicionais ao usudrio, pessoa responsavel e/ou organizacdo, além das especificadas nesta declaracdo e o usuario, pessoa T
responsavel e/ou organiza¢gdo compromete-se a cumprir todas essas instrucdes.
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Brasil e Mundo: Notificacoes de eventos adversos e geragcao de sinais de seguranga

NotificacOes sobre suspeitas de eventos adversos com Coronavac desde janeiro | 2021
Comparacao entre Brasil e Mundo — Notificadores
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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 drogas ndo é a mesma em todos os casos. As informagGes ndo
representam a opinido da UMC ou da Organiza¢do Mundial da Satude. A omissdo desta declaragdo pode excluir o responsavel ou a organizagdo de receber mais informagdes do VigiBase. A =
UMC pode, a seu exclusivo critério, fornecer instrugbes adicionais ao usudrio, pessoa responsavel e/ou organizacdo, além das especificadas nesta declaracdo e o usuario, pessoa T
responsavel e/ou organiza¢gdo compromete-se a cumprir todas essas instrucdes.
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Brasil e Mundo: Notificacoes de eventos adversos e geragcao de sinais de seguranga

NotificacOes sobre suspeitas de eventos adversos com Coronavac desde janeiro | 2021
Comparacao entre Brasil e Mundo — Eventos adversos Suspeitos

PT: Headache

PT: Pyrexia

PT: Adverse event
PT: Myalgia
PT: Fatigue
PT: Diarrhoea
PT: Nausea
PT

Vaccination site pain

PT: Cough

PT: Headache

PT: Pyrexia

PT: Vaccination site pain

PT: Dizziness

——
PT: Rash
-
— PT: Cough
 — n=2760 ~
~ PT: Malaise
~ PT: Myaigia
——— PT: Fatigue
| ] 1

~
|
~
—
—
— n =29 807
= |
T
—
0¥ 8% 16% 249 32%

Fonte: VigiBase | VigiLyze | 17 de agosto de 2021 — 10h00min (ajustado)

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 drogas ndo é a mesma em todos os casos. As informagGes ndo
representam a opinido da UMC ou da Organiza¢do Mundial da Satude. A omissdo desta declaragdo pode excluir o responsavel ou a organizagdo de receber mais informagdes do VigiBase. A
UMC pode, a seu exclusivo critério, fornecer instru¢bes adicionais ao usudrio, pessoa responsavel e/ou organiza¢do, além das especificadas nesta declaragdo e o usudrio, pessoa
responsavel e/ou organiza¢gdo compromete-se a cumprir todas essas instrucdes.
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INSTITUTO

BUTANTAN

A servico da vida
DIZERES DE TEXTO DE BULA — PROFISSIONAL DA SAUDE
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Vacina adsorvida covid-19 (inativada)

Anvisa solicitou alteracao de bula e
por evento adverso grave raro

- Cartucho com 40 frascos-ampola com uma dose de 0,5 mL contendo 600 SU do antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2 cada.

Apresentac¢io multidose
- Cartucho com 20 frascos-ampola com 10 doses de 0,5 mL contendo 600 SU do antigeno do virus
inativado SARS-CoV-2 cada.

e Relatos Pos-comercializacao
Foram relatados espontaneamente durante o uso pos-aprovagao da vacina adsorvida covid-19 (inativada)
o evento adverso raro Sindrome de Guillain-Barré (SGB). Como tal evento fo1 relatado voluntariamente
por uma populacdo de tamanho incerto, ndo € possivel estimar de forma confiavel a frequéncia ou
estabelecer relacdo causal com a exposi¢ado a vacina.

1 o o - ~ - = r 1. INDICACOES
Gu I l-l-al n = Barre pOS'VaC| nagao A vacina adsorvida covid-19 (inativada) ¢ indicada para imunizagdo ativa para prevengdo de casos de

COVID-19, doenga causada pelo virus SARS-CoV-2, em individuos com 18 anos ou mais que sejam

Os eventos adversos foram relacionados as vacinas AstraZeneca, Janssen e CoronaVac. suscetiveis ao virus.
A Anvisa mantem a recomendagao pel'a continuidade da vacinacao, Uma vez que os O esquema vacinal completo com duas doses é necessario para obter a resposta imune esperada para a
beneficios das vacinas superam os riscos. Os fabricantes deverao incluir alerta na bula. prevengdo de COVID-19. A protegdo em individuos com esquemas incompletos ndo foi avaliada nos

estudos clinicos.
Naio ha estudos que demonstrem protegdo da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contra a infecgdo por

f L 4 ‘9 SARS-CoV-2, uma vez que o objetivo dos estudos realizados até o momento foi o de avaliar a eficacia
para a protegdo contra a doenga causada pelo SARS-CoV-2. Portanto, as pessoas que receberem o
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Consideracgoes sobre a Coronavac na perspectiva do monitoramento

v A notificacdo espontanea permanece insubstituivel na
@ geracao de sinais e alertas em seguranca de medicamentos,
apesar de suas limitacOes inerentes.

v Papel predominante na geracao de hipoteses para
reacoes adversas graves a medicamentos, notadamente
aguelas que resultam em internacdao hospitalar ou
mortel

@ v Sao necessarios estudos populacionais, idealmente possivel
utilizacao de um grupo de comparacao?

BENEFICIOS DA VACINA EM PROTEGER PESSOAS EVENTOS ADVERSOS OU RISCOS POTENCIAIS

MANTIDA A RELACAO BENEFICIO- .
RISCO ”
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