SAUDE: ANVISA AUTORIZA A REALIZACAO
DE TESTES DE SORO ANTICOVID EM
HUMANOS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informou, nesta terca-feira (25/05), que
autorizou o inicio dos testes do soro anti-Sars-CoV-2, desenvolvido pelo Instituto Butantan. Esta sera a
primeira vez que o0 soro sera aplicado em voluntarios humanos.

O pedido para a autorizacao para testar o soro, que € produzido em cavalo, em pacientes com
a covid-19, foi feito pelo instituto no inicio de marco. A expectativa do Butantan é que o soro possa
ajudar a reduzir a letalidade e a gravidade da doenca e aliviar o sistema de saude.

Nos testes em animais, como coelhos e camundongos, o soro j& demonstrou a diminuicao da
carga viral e perfil inflamatério reduzido.

Na sequéncia, a Anvisa deu anuéncia para a pesquisa com seres humanos no dia 24 de marco,
mas mediante a assinatura de um Termo de Compromisso que previa a entrega de informacdes
complementares, que ainda nao estavam disponiveis naquele momento.

O teste em humanos é uma etapa chave para que o instituto possa avancar no
desenvolvimento do medicamento e, posteriormente, solicitar seu registro junto a Anvisa, condicao
necessaria para que ele seja usado no mercado.

A autorizacao concedida nesta terca-feira ocorreu apds o Butantan submeter o novo protocolo
clinico com as adequacdes necessarias para que o estudo possa ser iniciado em humanos. A Anvisa
disse ainda que a autorizacao ocorreu apds uma avaliacao criteriosa dos aspectos técnicos e de
seguranca do produto.

"A avaliacdo da proposta de pesquisa foi feita integralmente pela Anvisa, sem a participa¢ao
de outras agéncias estrangeiras, ja que as fases iniciais de testes clinicos do soro serao feitas apenas
no Brasil”, informou a agéncia.
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