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11/11/2020 17:05 - Anvisa autoriza retomada de estudos clinicos com a
CoronaVac

A Agéncia Nacional de Viglancia Sanitiria (Anvisa)
autorizou hoje (11) a retomada do estudo clinico da vacina
CoronaVac, uma das que estdo em fase de testes no pais,
conduzidos pelo Instituto Butantan. A agéncia disse ter
recebido do Butantan novas informagdes sobre o “evento
adverso grave” (EAG) que levou a Anvisa a suspender os
estudos na ultima segunda-feira (9).

“Apos avaliar os mnovos dados apresentados pelo
| patrocinador depois da suspensdo do estudo, a Anvisa
| entende que tem subsidios suficientes para permitir a
retomada da vacinagdo e segue acompanhando a
mvestigacdo do desfecho do caso para que seja definida a
| possivel relagdo de causalidade entre 0 EAG inesperado e a
vacina”, informou a agé€ncia por meio de nota.

No comunicado, a Anvisa voltou a defender a medida adotada na segunda-feira, que levou em consideragdo os dados que eram de
conhecimento da agéncia até aquela data e que foram encaminhados ao 6rgfo pelo Instituto Butantan.

Segundo a agéncia, a decisdo se baseou em procedimentos previstos nos protocolos de Boas Praticas Clinicas para este tipo de pesquisa
e teve como premissa o “principio da precaucdo”, quando conhecimento cientifico ndo € capaz de afastar a possibilidade de dano.

Ao justificar a suspensio dos testes, a Anvisa disse que faltavam informagdes detalhadas sobre a gravidade e as causas do evento, assim
como o parecer com o posicionamento do Comit€ Independente de Monitoramento de Seguranga (Data and Safety Monitoring Board, na
sigla em inglés) e o boletim de ocorréncia relacionado a provavel motivagdo do EAG e que recebeu ontem (10) esses dados do Butantan.

EAG

Ontem, diferentes veiculos de comunicagdo noticiaram que o evento adverso grave foi um 6bito, por suicidio, ndo tendo ligagdo com a
vacina. No entanto, em coletiva de imprensa ontem, o presidente da Anvisa, Antonio Barra Torres disse que a agéncia nfio havia recebido
essa informagao por canais oficiais.

“Diante do evento adverso grave, o comit€ independente tem que atuar. Entdo a informagio tem que vir daquele canal, os demais canais
por mais que tenham informagdes relevantes, eles nfo sdo o comité independente”, disse.

A Anvisa disse também que, em respeito a privacidade e integridade dos voluntarios de pesquisa, ndo esta divulgando a natureza do
EAG.

Butantan

Apbs o amincio da retomada dos estudos, o Butantan divulgou nota sobre o assunto. "Isso vem ao encontro com o que temos afirmado
que essa € uma das vacinas mais seguras que esta em desenvolvimento nesse momento. A Anvisa compreendeu nossos argumentos. O
obito referido nfo tem relacdo com a vacina e, portanto, o estudo pode ser retomado.", diz o comunicado. O nstituto diz ainda que
espera dar o andamento ao processo o mais rapidamente possivel. "Sabemos que um dia com vacina faz diferenca. Nos precisamos dessa
vacina o quanto antes e por isso a nossa urgéncia na finalizagao desse estudo. Entdo agradeco a nossa Anvisa pela compreensgo e pela
rapidez com que foi autorizada a retomada dos estudos clinicos”.

Ontem, em uma coletiva de imprensa sobre o assunto, em S3o Paulo, o presidente do Instituto Butantan, Dimas Covas, afirmou que o
evento foi reportado detalhadamente & Anvisa no ultimo dia 6 e classificou a decisdo da Anvisa como precoce. Na entrevista, Covas
ressaltou que os dados foram enviados a Anvisa dentro dos protocolos determinados pela agéncia reguladora e pela Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep), com todas as informagdes exigidas para o esclarecimento e para evitar a necessidade de paralisagio do
estudo.

Segundo o Butantan, o voluntério teria recebido a dose no dia 29 de outubro, 25 dias antes de o evento adverso acontecer. Covas disse
ainda que o Butantan nfo sabe se o voluntario, que era paciente do Hospital das Clinicas da Universidade de S&o Paulo, tomou a vacina

ou o placebo (uma substincia que ndo apresenta interacdo ou efeito no organisno).

Ainda ontem, o ministro Ricardo Lewandowski, do Supremo Tribunal Federal (STF), determinou que Anvisa prestasse informagdes em



48 horas sobre os estudos e o estagio de aprovagdo das vacinas contra a covid-19 no pais.

Na manhd de hoje, parlamentares da Comissdo Mista do Congresso que acompanha as medidas relacionadas ao novo coronavirus
aprovaram requerimento de convite para ouvir os representantes da Anvisa e do Butantan.

Fonte: Agéncia Brasil

Noticias RO



	11/11/2020 17:05 - Anvisa autoriza retomada de estudos clínicos com a CoronaVac

