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Analise foi realizada frente as Boas Praticas de Farmacovigilancia e:

= RDC n? 475/2021, que estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo 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 saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2);

=  Guia n? 42/2021, Guia sobre os requisitos minimos para submissdo de solicitacdo de
autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19.

Realizada por: Equipe técnica da Geréncia de Farmacovigilancia, Quinta Diretoria,
formada por servidores da Anvisa.
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Documentos avaliados: Planos de Gerenciamento de Riscos e Bulas

Vacina bivalente BA.1

Processo: 25351.316094/2022-09

Versao do Plano: 6.0

Vacina bivalente BA.4/BA.5

Processo: 25351.415231/2022-89

Versao do Plano: 7.0
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Plano de Gerenciamento de Riscos, segundo a RDC 406/2020

que dispbe sobre as Boas Praticas de Farmacovigildncia para Detentores de Registro de Medicamento de uso humano

v' O Plano de Gerenciamento de Risco é um documento apresentado pela empresa quando

submete dossié de registro de medicamentos e vacinas;

v'  Deve descrever as acdes de rotina de Farmacovigildncia, assim como contemplar as acdes

adicionais propostas para a minimizacao de riscos de cada medicamento (Art. 42);

v' As vacinas estdo dentre as prioridades para a elaboracdo do Plano, quando se deve ter especial

atencao e rigor (Art. 43).
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Planos de Gerenciamento de Riscos das vacinas Comirnaty bivalentes BA.1
e BA.4/5:

1. Serao implementadas como atividades de rotina da Farmacovigilancia:

v' Avaliacdo de notificacdes de eventos adversos e deteccdo de sinais, com
comunicacao perioddica a Anvisa;

v"  Notificacdo de Eventos Adversos Graves as vacinas Cominarty, pelo VigiMed, em
até 24 horas, de acordo com a RDC 475/2021;

v’ Apresentacdo de Sumarios Executivos Mensais e Relatérios de Avaliacdo
Beneficio-Risco trimestrais;

v' Disponibilizacdo da bula aprovada no website da empresa, contribuindo para a

comunicacao do risco; <. ANVISA
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Planos de Gerenciamento de Riscos das vacinas Comirnaty bivalentes BA.1
e BA.4/5:

3. Serao implementadas atividades adicionais de Farmacovigilancia:

v' 17 estudos (intervencionais e observacionais) em andamento ou planejados para
enderecar questoes de seguranca

4. Serao implementadas como atividades de mitigacao de risco relacionadas a
riscos descritos e a potenciais erro de medicacao:

v informacdes na bula

v materiais educacionais e comunicacido a Profissionais de Saude

5. Os planos foram apresentados segundo a normativa vigente. .- ANVISA
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Avaliacao complementar: Dados internacionais de Farmacovigilancia

Vacina bivalente BA.1 (Tozinameran and Riltozinameram)

PT: Cefaleia —|—
PT: Fadiga — |
PT: Mialgia |
PT: Mal-estar -
PT: Pirexia -
PT: Calafrios -
PT: Nausea —
PT: Artralgia -
PT: Dor no local de injecdo -
PT: Linfadenopatia -GGG

I | [ ]
0% T% 14% 21% 28%

Fonte: Vigilyze — UMC/OMS, em 22 de novembro de 2022, as 12h0O0.

A andlise aqui apresentada ndo representa, necessariamente, a opinido de Uppsala Monitoring Centreﬁmg&”c)f
Mundial da Saude.
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Avaliacao complementar: Dados internacionais de Farmacovigilancia

Vacina bivalente BA.4/BA.5 (Tozinameran and famtozinameran)

PT: Cefaleia —|H————
PT: Pirexia
PT: Fadliga -
PT: Administracdo de formulacdo in... -
PT: Calafrios -
PT: Dor -
PT: Tontura
PT: Nausea -
PT: Nenhum evento adversc — |
PT: Dor em extremidade -

| | T | |
0% 4% 8% 12% 16%

Fonte: Vigilyze — UMC/OMS, em 22 de novembro de 2022, as 12h0O0.

A andlise aqui apresentada ndo representa, necessariamente, a opinido de Uppsala Monitoring Centreﬁmg&”c)f
Mundial da Saude.
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Consideracoes:

v'  Os Planos de Gerenciamento de Risco sdo compativeis para o perfil de seguranca
conhecido até o momento;

v' Os dados internacionais de notificacdes demonstram reacdes adversas descritas na
bula ja aprovada;

v A Anvisa tem atuado de forma responsavel e &agil na comunicacdo e no
gerenciamento de riscos das vacinas e medicamentos contra a Covid-19;

v' A Agéncia avalia permanentemente o perfil beneficio-risco das vacinas e
determinara medidas sanitarias sempre que se fizerem necessarias, para protecao da
saude da populacao.
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Teve reacao a vacina ou a
qualquer medicamento?

Notifique!
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® f. \ I
Notifiqgue a ANVISA!
g ‘Lb Ministério da Saude Orgdos do Governo  Acesso a Informacdo  Legislacdo  Acessibilidade e O

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q

0,) Servicos mais acessados do govbr V' Servigos em destaque do govbr V'

REACAO ADVERSA
A VACINA OU MEDICAMENTO?
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