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Vacina para gripe avidria: Anvisa autoriza ensaio clinico

Aprovagao
refere-se ao
ensaio clinico
da candidata a
vacina influenza
monovalente
tipo A (H5N8)

A Anvisa publicou, no dia 01/07/2025,
a autorizacdo para o inicio do ensaio
clinico que tem o objetivo de avaliar
a seguranca e a imunogenicidade
(capacidade de gerar uma resposta
imunoldgica) da vacina para gripe
avidria desenvolvida pelo Instituto
Butantan.

A andlise da documentacdo pela
Agéncia teve inicio com prioridade,
enquanto se aguardava o envio dos
documentos complementares, apresen-
tados pelo Butantan nos dias 2 de
outubro e 25 de novembro de 2024.
A possibilidade de apresentacdo
continua da documentacdo é aceita
pela Anvisa com o objetivo de acelerar
a andlise, & medida que os documentos
sdo enviados. Esse procedimento é
aplicdvel em situagdes excepcionais,
de grande relev@ncia e necessidade,
como no caso das vacinas.

Sobre a pesquisa

O ensaio clinico autorizado pela
Agéncia € um ensaio clinico de Fase I/II,
randomizado, duplo-cego, placebo-
controlado, para avaliagdo de
seguranga € imunogenicidade de duas
formulacdes da candidata a
vacina influenza monovalente fipo A
(H5N8) (fragmentada, inafivada e
adjuvada) do Instituto Butantan em
cerca de 700 participantes, incluindo

adultos (18-59 anos) e idosos (a partir de
60 anos).

A primeira vacina brasileira contra a
gripe avidria em humanos entrard na
fase de testes clinicos em Pernambuco,
Minas Gerais e Sdo Paulo,
com voluntdrios divididos entre dois

grupos etdrios (18-59 anos e 60+).

Os participantes receberdo duas doses
da vacina ou do placebo, com intervalo
de 21 dias entre as aplicagdes. Apenas 1
em cada 7 voluntérios receberd o
placebo. Durante os sete meses
seguintes, ©s
acompanhados com visitas e exames

participantes  serdo
para avaliar a seguranca e a eficdcia
imunolégica da vacina. Os testes
incluirdo ainda uma friagem inicial com
exames biogquimicos, hematoldgicos e
sorolégicos e andlise de imunidade

celular da vacina.
Saiba mais sobre a pesquisa clinica .

Sobre a gripe avidria

Especialistas de todo o mundo alertam
para o risco de disseminacdo de novas
variantes do virus da gripe avidria, como
o H5NIT, H5N8 e H7N9, que ganharam
destaque por seu alto potencial de leta-
lidade e capacidade de mutacdo. Des-
de 2021, esses virus causaram a morte
de 300 milhdes de aves e impactaram
315 espécies silvestres em 79 paises, se-
gundo dados globais.
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Em humanos, embora ainda sejam
raros, 0s casos chamam a atencdo pela
gravidade: entre 2003 e 2024, houve 954
inffectados em 24 paises, com 464
mortes — uma taxa de letalidade de
48,6%, significativamente mais alta que
a registrada durante a pandemia de

Covid-19, de menos de 1%.

O que s@o ensaios clinicos

Os ensaios clinicos sGo os estudos de
um novo medicamento realizados em
seres humanos. A fase clinica serve para
demonstrar a seguranca e a eficdcia
do medicamento experimental para
a indicacdo proposta. Havendo a
comprovacdo de que os beneficios
superam o0s riscos, o medicamento
experimental poderd ser registrado pela
Anvisa e disponibilizado no mercado
brasileiro, desde que haja a solicitacdo
por parte da empresa desenvolvedora

ou patrocinadora do desenvolvimento
clinico.

Para a realizacdo de qualquer pesquisa
clinica envolvendo seres humanos, €
obrigatéria a aprovacdo dos Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs) e/ou
da Comisséo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) .

A anuéncia de pesquisa clinica
pela Anvisa se aplica somente das
pesquisas  clinicas que tenham a

finalidade de registro e pds-registro de
medicamentos, por solicitagcdo de
empresas patfrocinadoras ou de seus
representantes.

O prazo para inicio da pesquisa clinica,
apds a aprovacdo ética e regulatdria, é
definido pelo patrocinador do estudo .
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