SAUDE: Anvisa analisa pedido de registro
para vacina contra a bronquiolite
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A empresa Pfizer protocolou na Ultima segunda-feira (28/08), na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) um pedido de registro de vacina contra o virus sincicial respiratdrio
(VSR), causador de infeccdes no trato respiratério, especialmente a bronquiolite.

A vacina, comercialmente denominada Abrysvo, tem sugestao de indicacao de uso em
criancas, gestantes e adultos acima de 60 anos. Ja esta em analise pela agéncia um pedido de
registro de vacina contra o VSR da empresa GlaxoSmith Kline, denominada Arexvy.

A Anvisa ira avaliar a relacao beneficio/risco do produto, por meio de estudos clinicos e outros
dados que comprovem a qualidade, seguranca e eficacia da vacina. Se o registro for aprovado, a
vacina podera ser comercializada, distribuida e utilizada pela populacdo, conforme a indicacao
estabelecida na bula.

A andlise de vacinas pela Anvisa é feita de forma conjunta, por trés areas distintas: a drea de
Produtos bioldgicos, que avalia os aspectos de qualidade, seguranca e eficacia; a darea de
Farmacovigilancia, responsavel pelo monitoramento e planos de acompanhamento da vacina apés
sua entrada em uso no pais e a area de Inspecao e Fiscalizacao, responsavel pela avaliacao das Boas
Praticas de Fabricacao.

Bronquiolite

A bronquiolite ¢ uma inflamacao da porcao terminal dos bronquios que atinge com maior
preocupacao criancas pequenas e bebés. Atualmente, nao ha medicamento com indicacao preventiva
disponivel no pais.

De acordo com o Ministério da Salde, entre janeiro e abril de 2022, foram notificados cerca de
3,6 mil casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG), causados pelo virus sincicial. A maior
parte dos casos ocorreu em criangas menores de 4 anos.
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