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Excelentissima Deputada Estadual,

Acusamos o recebimento, do Oficio n® 28/2021, enderecado
ao Diretor deste Instituto Butantan, por meio do qual Vossa Exceléncia solicita
informagdes acerca do processo para autorizagdo do soro anticovid.

Inicialmente, infiro relevante destacar, de forma suscita os
apontamentos ofertados no Oficio acima referenciado, no qual esta noticiada a
visita realizada as instalagbes deste Instituto Butantan na data de 17 de
dezembro de 2020, oportunidade na qual teria sido informado o desenvolvimento
de um Soro anticovid, o qual teve sua apresentagdo, em reunido virtual, a Anvisa.

Ainda conforme exposto em oficio, naquela oportunidade
Vossa Exceléncia, apresentou consideragdes acerca da relevancia na liberagéo
do soro em desenvolvimento, a luz do quadro pandémico que se enfrenta, bem

como, a importancia do respectivo produto.
Em razdo das colocagbes apresentadas, encontra-se

solicitado informar o andamento do processo para autorizagéo de uso do Soro
anticovid, e, para tanto, foram formuladas as seguintes questes: a) Se houve
uma solicitagdo formal de autorizagdo? B) Se sim, qual o tratamento? Se nao,
quais providéncias estdo sendo tomadas pelo Instituto Butantan a fim de

viabilizar o uso do soro?
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Nesse cenario e conforme exposto em sua visita a este
Instituto, realizada em dezembro de 2020, relatamos a reunido ocorrida com a
Anvisa em 17 de novembro daquele mesmo ano, oportunidade na qual a equipe
envolvida no projeto em questido apresentou argumentagéo técnica relativa a
limitacdo dos estudos de desafio, na qual os modelos animais existentes até
entao representam apenas um recorte do quadro completo de infecgdo e doenca
causada pelo virus SARS-COV-2, ndo havendo um consenso cientifico na
utilizacdo de modelos que mimetizem de forma eficaz o quadro clinico em
pacientes.

Em que pesem as limitagdes do modelo, tais estudos foram
programados, porém, devido a escassez de laboratérios com nivel de
biosseguranga 3, somente a partir de fevereiro serd possivel a execugdo dos
mesmos.

Os argumentos para néo realizagdo de ensaios de desafio
levaram, ainda, em conta a situag@o de urgéncia por um tratamento especifico
para a COVID-19 e o fato de se tratar de imunoglobulina equina, produzida de
forma semelhante aos demais produtos cuja composigao consiste, também, em
imunoglobulinas especificas, obtidas segundo processo de produ¢do bem
conhecido e consolidado, com ampla aplicagdo no tratamento de diferentes
patologias.

A justificativa foi enviada, por intermédio do Setor de Assuntos
Regulatorios deste Instituto Butantan a Anvisa, por via eletrénica. Na data de 23
de dezembro p.p., recebemos o posicionamento do referido 6rgdo sanitario, o
gual concluiu por:

"Considerando que ainda n&o foi comprovada a eficacia do

plasma convalescente de forma convincente, a avaliagéo

risco/beneficio é negativa para uma autorizagdo de estudo

clinico sem dados de seguranga minimos. Dessa forma, os
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dados dos estudos in vivo de seguranga e prova de conceito

néo clinica sdo requeridos antes de iniciar a fase clinica.”

Também importante mencionar que serdo agregados ao
documento a ser encaminhado a ANVISA, informagdes relativas ao estudo pré-

clinico realizado na Argentina com o produto em estudos.

Assim, no momento, encontra-se em fase final de elaboragéo
0 Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM), onde estéo
sendo compilados os documentos a serem submetidos & Anvisa com a finalidade
de se avaliar as etapas inerentes ao desenvolvimento de um medicamento
experimental visando a obtencdo de informagdes para subsidiar o registro do

soro anticovid.

Esperando haver contribuido para os esclarecimentos
solicitados, nos colocamos a disposicdo para eventuais esclarecimentos
suplementares que julgar necessarios.

Cordialmente,

il ) :'-m-ﬂMm'“’"

Prdi’. Dr. Dimas Tadeu Covas
Diretor do Instituto Butantan

A

Excelentissima Senhora Doutora
Janaina Conceigao Paschoal
Dignissima Deputada Estadual
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