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Analisa a solicitacao de excepcionalidade
para uso do medicamento REGN-COV2
(casirivimabe e imdevimabe) da Roche.

Areas responsaveis: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED)

Relatora: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatoério

No dia 26 de setembro de 2021 a Segunda Diretoria recebeu o pedido de
excepcionalidade para uso do medicamento REGN-CQOV2 (casirivimabe e imdevimabe) em
paciente homem diagnosticado com Covid-19, na dose Unica de 1200 mg por via intravenosa.
O paciente tem 39 anos, com 2 dias de sintomas, como febre, tosse, oximetria de 92%, além
de apresentar obesidade.

O referido pedido de excepcionalidade se deu para que seja possivel a
utilizagdo de amostras do medicamento remanescentes da pesquisa clinica.

Cabe ressaltar que o medicamento possui Autorizacdo de Uso Emergencial
concedida por esta Anvisa em 20/04/2021 para a empresa Produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A., REGN-COV2 (casirivimabe e imdevimabe).

O medicamento em questao possui as seguintes indica¢des aprovadas em bula:

Casirivimabe e imdevimabe s&o indicados para o tratamento da doenca causada
pelo coronavirus 2019 (COVID-19) em adultos e pacientes pediatricos (12 anos de idade ou
mais) que ndo necessitam de suplementacdo de oxigéncio, com infeccdo por SARS-CoV-2
confirmada por laboratorio e que apresentam alto risco de progressao para COVID-19 grave.

« Fatores de risco podem incluir, mas ndo sdo limitados a:
e Idade avancada.

* Obesidade.

» Doenga cardiovascular, incluindo hipertenséo.

» Doencga pulmonar crénica, incluindo asma.

 Diabetes mellitus tipo 1 ou tipo 2.

» Doenca renal crénica, incluindo aqueles em didlise.

» Doenca hepatica crénica.

 Imunossuprimido, com base na avaliagdo do prescritor. Os exemplos incluem:
tratamento do cancer, transplante de medula 6ssea ou orgéo, deficiéncias imunoldgicas, HIV
(se mal controlado ou evidéncia de AIDS), anemia falciforme, talassemia e uso prolongado de



medicamentos que resultam em enfraquecimento do sistema imunoldgico.

2. Analise

A decisdo da Anvisa é subsidiada e sustentada em uma avaliacdo que se
orienta pela ponderacado dos potenciais beneficios para a saude publica em comparacao aos
eventuais riscos sanitarios decorrentes da atuagao sanitaria.

O casirivimabe e o imdevimabe s&do anticorpos monoclonais, moléculas
produzidas em laboratério projetadas para servir como anticorpos substitutos que podem
restaurar, melhorar ou simular o ataque do sistema imunolégico aos patdégenos. Essa
associacao é administrada junta/simultaneamente e sédo projetados para bloquear a ligagao
viral e a entrada em células humanas, neutralizando assim o virus SARSCOV-2.

Os anticorpos monoclonais sado proteinas feitas em laboratério que imitam a
capacidade do sistema imunolégico de combater patdégenos nocivos, como virus. O
casirivimabe e o imdevimabe sdo anticorpos monoclonais especificamente dirigidos contra a
proteina spike do SARS-CoV-2, concebidos para bloquear a ligagao do virus e a entrada nas
células humanas.

Alerto que a Anvisa, na Autorizacao de Uso Emergencial - AUE, recomendou a
dose de 600 mg de casirivimabe e 600 mg de imdevimabe administrados juntos como uma
infusdo intravenosa unica. Posologia diferente daquela aprovada por FDA e EMA (1.200 mg
de cada mAb). A Agéncia aprovou dose menor, considerando que havia disponibilizacao de
mais dados de eficacia do estudo clinico fase 3.

Esse pedido de excepcionalidade foi tratado com a urgéncia que o caso requer,
de modo que a paciente possa utilizar o medicamento no tempo adequado para impedir a
progressao da doenca.

Assim, destaco que o médico e o patrocinador devem realizar 0 monitoramento
do uso do medicamento no que se refere a eventuais eventos adversos, nos termos da
Resolucao RDC 38/2013.

3. Voto

Pelo exposto, voto pela Aprovacao da excepcionalidade de uso do
medicamento associacdo dos anticorpos monoclonais (casivirimabe + indevimabe)
remanescente dos ensaios clinicos para uso em paciente com Covid-19, desde que o
paciente atenda as condic¢des clinicas de uso conforme autorizacdo de uso emergencial € o
patrocinador do estudo autorize e garanta as condigdes de armazenamento e qualidade,
devendo o médico utilizar conforme as condicbes autorizadas na bula, nos termos da
autorizacdo emergencial concedida pela Anvisa em 20 de abril de 2021, devendo o médico e
o patrocinador realizar o monitoramento do uso do medicamento no que se refere a eventuais
eventos adversos, nos termos da RDC 38/2013.

Destaco que se faz necessario a solicitagdo formal para uso compassivo, tao
logo seja possivel, utilizando o coédigo de assunto especifico, conforme Resolugdo RDC
38/20183.

Sendo este o voto que submeto a apreciacdo e a deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Solicito a inclusao em pauta em Circuito Deliberativo.



Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
26/09/2021, as 14:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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