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COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANCA
PARECER TECNICO
Setoriais Saude Humana/Animal
Dr. Renato de Lima Santos

O Relator declara ter incluido Informagao Confidencial no corpo deste Parecer?

SIM

X NAO

Processo SEI n2: 01245.000768/2021-14
Requerente: Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos (FIOCRUZ)
CQB: 110/99
Assunto: Solicitacdo de parecer técnico para Liberacdo Comercial da vacina recombinante
ChAdOx1+nCoV19
Extrato Prévio: 7474/2021, publicado no Diario Oficial da Unido em 13 de janeiro de 2021
Reunido: 212 Reunido Extraordindria da CTNBio, realizada em 15 de janeiro de 2021.
Decisdo: ( X ) DEFERIDO
( ) INDEFERIDO
( ) DILIGENCIA

FUNDAMENTAGAO TECNICA (de acordo com informagdes do demandante)

Ementa: Os Responsaveis do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - Bio-Manguinhos (FIOCRUZ), Sr.
Mauricio Zuma Medeiros e Sra. Andressa Guimardes de Souza Pinto, solicitam parecer técnico da CTNBio
para a Liberagdo Comercial da vacina recombinante ChAdOx1+nCoV19, contra Covid-19. O processo foi
analisado de acordo com as normas da CTNBio e este parecer foi emitido.

A CTNBio informa que de acordo com o paragrafo 52 do artigo 38 do Regimento interno da Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca e instruido pela NOTA TECNICA N2 05/2021/SEI-CTNBio - Membros,
o Presidente da CTNBio concedeu sigilo para as informacdes contidas no volume
confidencial, processo 01245.000772/2021-74.

Finalidade da Solicitagao: A Comissdo Interna de Biosseguranca de Bio-Manguinhos/Fiocruz, solicita a
avaliacdo para registro e liberacdo comercial da vacina que serd produzida a partir da Transferéncia de
Tecnologia (TT), assim como da vacina (produto terminado) que sera importada para o uso emergencial,
idéntica a que serd fabricada nesta unidade. As atividades relacionadas compreendem fabricacao,
importacdo, exportagdo, transporte, armazenamento, e distribuicdo da Vacina covid-19 (recombinante) e
da Substancia Ativa.

Descricdo do produto: O objeto do presente requerimento de liberacdo comercial é uma vacina
monovalente, denominada AZD1222, constituida por vetor adenovirus de chimpanzé deficiente para
replicacdo (ChAdOx1) e recombinante, que codifica a proteina “spike” (S) do SARS Cov-2 (sindrome
respiratéria aguda grave — coronavirus-2) em formulagdo para imuniza¢do de pessoas com idade igual ou
superior a 18 anos visando a prevengao da Covid-19.

Seguranca a Saude Humana e Animal: O vetor viral ndo é capaz de replicar nas células do hospedeiro. O
vetor vacinal ChAdOx1 foi obtido por meio de delecdo das regides E1 e E3 de uma cepa de adenovirus de
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chimpanzé (ChAdY25), fazendo com que o ChAdOx1l tenha replicacdo apenas em células (HEK)
complementadas com E1. Portanto, ha evidéncias obtidas em estudos pré-clinicos, bem como em
estudos envolvendo outras formulagGes vacinais baseadas em plataforma vetorial semelhante a
AZD1222, demonstrando que a distribuicdo no hospedeiro geralmente é restrita ao sitio de inoculacao
(intramuscular) e linfonodo regional.

Foi demonstrado que a AZD1222 é bem tolerada, resultando em inflamag¢do no local da injecdo
intramuscular, que é considerada um efeito ndo adverso. Com base em estudo clinico com mais de 10 mil
participantes, a AZD1222 apresentou perfil de seguranca adequado, tendo sido bem tolerada e
geralmente associada apenas a eventos tipicos de reatogenicidade pds-vacinal, com auséncia de eventos
adversos graves.

Os adenovirus simios tém espectro muito limitado de hospedeiros naturais, ndo sendo capazes de
infectar células vegetais e ndo apresentando patogenicidade para outras espécies animais. Além disso,
esses vetores virais ndo se integram ao genoma do hospedeiro.

No Reino Unido, esta vacina foi aprovada para uso e sua aplicagao teve inicio em 04 de janeiro de 2021.
Cabe destacar que o requerente informa ter submetido plano de gerenciamento de risco para acoes de
farmacovigilancia a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

Seguranca Ambiental: Conforme detalhado acima, o vetor viral (ChAdOx1) ndo é capaz de replicar nas
células do hospedeiro. Portanto, o risco de disseminacdo da cepa vacinal no ambiente é muito baixo, uma
vez que, a mesma nado deve ser eliminada por excrecdes corporais. Portanto, ndo ha evidéncias de riscos
significativos para o meio ambiente. Além disso, somente profissionais de salde devidamente treinados
serao responsaveis pela administracdo da vacina e destinacdo dos residuos, minimizando assim riscos de
liberagao acidental.

2. PARECER:

Pela analise das informac¢des contidas na documentacdo que instrui esse pedido (processos
01245.000768/2021-14 e 01245.000772/2021-74) concluimos que o pedido de liberagdo comercial da
vacina recombinante AZD1222 (também denominada ChAdOx1+nCoV19), contra Covid-19, ATENDE ao
disposto nas Resolucdes Normativas da CTNBio.

O parecer é portanto, pelo DEFERIMENTO da solicitacdo.

Dr. Renato de Lima Santos
Membro CTNBio

Assessoria: Rubens José Nascimento

eil Documento assinado eletronicamente por Renato de Lima Santos, Membro da Comissdo Técnica
Al l'ﬁ] Nacional de Biosseguranga, especialista da area de satide animal, em 15/01/2021, as 13:16 (horario

assinatura

eletrénica oficial de Brasilia), com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.mcti.gov.br/verifica.html,
informando o cédigo verificador 6370978 e o cddigo CRC AF7FOD1F.
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