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VOTO

Como é de conhecimento de todos, ha uma busca global por tratamentos
eficazes para a COVID-19, com a produgéo diaria de evidéncias cientificas provenientes de
estudos e ensaios clinicos realizados em todo 0 mundo.

Até a presente data, a Anvisa concedeu registro a medicamento com o principio
ativo rendesivir, que possui indicacdo para o tratamento da COVID-19 em adultos e
adolescentes com pneumonia e que requerem administracdo suplementar de oxigénio, mas
gue nao estejam sob ventilacao artificial.

Recentemente, foi aprovada a Autorizagdo Temporaria de Uso Emergencial, em
carater experimental, de medicamento composto pela associa¢ao dos anticorpos monoclonais
casirivimabe e imdevimabe, indicados para o tratamento da COVID-19 em adultos e
pacientes pediatricos (12 anos de idade ou mais) que ndo necessitem de suplementacao de
oxigénio, com infeccao por SARS-CoV-2 confirmada por laboratério e que apresentem alto
risco de progressao para forma grave da doenca.

Hoje, este Colegiado delibera a solicitagdo de Autorizagdo Temporaria de Uso
Emergencial de novo medicamento que ira agregar o arsenal de produtos utilizados no
combate a pandemia, que continua a desafiar os sistemas de saude de todo o mundo.

Trata-se de mais uma importante ferramenta no combate da doenga, composto
pela associagdo de dois anticorpos monoclonais, banlanivimabe e etesevimabe, indicados
para o tratamento de COVID-19 leve a moderada em pacientes que estejam em alto risco de
progredir para forma grave da doenca e/ou hospitalizacao.

Como exposto pelos Diretores que me antecederam, a analise técnica da
Anvisa, realizada por equipe multidisciplinar de servidores especializados, envolveu uma
rigorosa avaliacao de dados clinicos, que permitiram que fosse avaliada a seguranca, eficacia
e qualidade do produto. Nesse momento, agradeco e parabenizo mais uma vez toda a equipe



de servidores da Anvisa, por sua dedicagcao e compromisso inabalaveis.

O Uso Emergencial é instrumento regulatério que requer uma avaliacdo muito
criteriosa das agéncias reguladoras, considerando as incertezas inerentes a esses processos,
e o papel da vigilancia sanitaria na autorizagcdo do uso de produtos seguros, eficazes e com
qualidade.

Ainda que haja pontos que nesse momento ndo podem ser respondidos em sua
totalidade, como a comprovagcédo da eficacia clinica do produto contra a variante P1, é
indiscutivel o impacto que um medicamento que impede a progressao da doenca pode trazer
aos servicos de saude no enfrentamento do virus.

No presente caso, tais requisitos foram avaliados pelo qualificado corpo técnico
desta Anvisa e pela Diretora relatora da matéria, tendo-se chegado a conclusado de que é
favoravel a relacao beneficio risco que justifica seu uso.

Pelo exposto, acompanho integralmente o voto proferido pela Diretora relatora
Meiruze Sousa Freitas.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
13/05/2021, as 14:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
19, do Decreto n? 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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