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Informacbes sobre o impacto da variante do
coronavirus identificada no Reino Unido frente aos
ensaios de diagndstico in vitro

1. Relatério

No inicio de dezembro de 2020, a Organizacao Mundial de Saude foi notificada pelo Reino
Unido e Irlanda do Norte quanto a identificacdo de uma variante genética do SARS-Cov-2. A identificacdo
desta variante (SARS-CoV-2 VUI 202012/01) se deu por meio do sequenciamento gendmico viral, como
parte de uma investigacdo viroldgica e epidemioldgica, apds ser observado um aumento de mais de trés
vezes na taxa de notificacdo de casos no Reino Unido em uma Unica semana, indicando a possibilidade
gue esta variante possa se espalhar mais facilmente entre as pessoas.

Uma analise retrospectiva rastreou a primeira variante identificada na Inglaterra, em 20
de setembro de 2020, que foi seguida por um rdpido aumento da mesma variante ao longo do
tempo. Outros paises identificaram a presenca da nova variante e estudos preliminares indicam que ela é
mais transmissivel do que os virus circulantes anteriores, no entanto, até o momento ndo ha informacgdes
suficientes para determinar se esta associada a qualquer alteracdo na gravidade da doenca clinica,
resposta de anticorpos ou eficdcia da vacina.

As investigacGes sobre a variante SARS-CoV-2 VUI 202012/01 também incluem os ensaios
diagnésticos.

2. Analise

As mutacbes sdo mudancas nos genes comuns a todos os virus ao longo do tempo,
incluindo o SARS-Cov-2, mas a maioria nao traz altera¢des significativas aos virus ou impactam na sua
propagacao. Sdo necessarias investigacOes laboratoriais complexas para compreender as implicacdes das
mutagdes nas propriedades virais e, consequentemente, seu impacto na eficacia dos diagndsticos,
terapéutica e vacinas. Este tipo de investigacdo requer a colaboracdo de diferentes grupos de pesquisa.

Existem diferentes tipos de ensaios voltados ao diagndstico do Covid-19 capazes de indicar
a presencga do virus na amostra testada utilizando alvos especificos, no entanto, a identificacdo da cepa
do virus ocorre por meio de sequeciamento gendmico, que é um outro tipo de andlise laboratorial.

A variante SARS-CoV-2 VUI 202012/01 (variante sob investigacdo, ano 2020, més 12,
variante 01), inicialmente identificada no Reino Unido, apresenta 14 mutacdes resultando em alteracdes
de aminoacidos e delecbes de genes, sendo que uma destas esta relacionada ao gene S do virus. Com
a mutacdo no gene S para esta variante, os ensaios que utilizam exclusivamente este alvo, ou que o
tiveram como referéncia para o desenvolvimento do teste, podem ndo ser capazes de detectar esta
cepa.

Cabe-nos salientar que a maioria dos ensaios moleculares do tipo PCR (reacdo de cadeira
de polimerase) regularizados no Brasil utilizam mais de um alvo, o que reduziria o impacto ao
diagndstico. Os laboratdrios devem estar atentos as informacdes das instru¢des de uso dos produtos
comerciais e aqueles que utilizam metodologia in house também devem estar cientes deste potencial
problema.
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Visando proporcionar maior transparéncia a situacao dos pedidos de registro de produtos
relacionados ao Covid-19 protocolados na Anvisa, disponibilizamos desde abril de 2020, o acesso a
plataforma Business Intelligence (Bl) no portal. A plataforma promove a consulta a diversos
dados, como por exemplo a quantidade de pedidos deferidos, indeferidos, em andlise, aguardando o
certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), como também informacdes especificas sobre os
produtos. A consulta aos alvos dos produtos regularizados nesta Anvisa também encontra-se disponivel.

A fim de limitar o impacto sobre as capacidades de detec¢do do virus e suas potenciais
variantes, a Organizagdo Mundial de Saude recomenda o uso de ensaios diagndsticos para diferentes
alvos (genes virais), o acompanhamento da transmissdo local e atividades de prevencdo e controle
apropriadas as realidades de cada pais.

3. Conclusdao

Mais estudos epidemiolégicos e laboratoriais sdo necessarios para compreender as
implicacdes do SARS-Cov-2 em termos de apresentacdo clinica, diagnéstico, tratamento e
desenvolvimento de vacinas.

A variante VUI 202012/01 identificada em diferentes paises apresenta mutagdo que afeta o
gene S, utilizado como alvo em diferentes ensaios diagndsticos, o que pode levar a incapacidade de
detecgdo do virus se este for o Unico alvo ou referéncia do modelo diagndstico.

Ressaltamos que no Brasil existem diversos produtos regularizados, seguros e eficazes para
fins de diagndstico do Covid-19, mesmo para esta cepa variante. Os laboratérios devem estar atentos as
informacdes das instrugdes de uso e adotar medidas que favorecem o diagndstico, como a utilizacdao de
produtos voltados a diferentes alvos virais.

.= 1 Documento assinado eletronicamente por Marcella Melo Vergne de Abreu, Gerente de Produtos
JEI! lil' para Diagnésticos In-Vitro, em 01/01/2021, as 14:13, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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.= 1 Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia
JEI! Lll' de Produtos para Satide, em 01/01/2021, as 14:18, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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