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« USO EMERGENCIAL » A Anvisa aprovou, por unanimidade, o uso de dois medicamentos,
os anticorpos monoclonais banlanivimabe e etesevimabe, para o tratamento de covid-19

Anvisa aprova novo tratamento Tropa israelense
faz 1º ataque 
por terra na 
Faixa de Gaza

Tropas israelenses entraram
por terra no começo da ma-
drugada da sexta-feira, 14, na

Faixa de Gaza (noite de quinta no
horário de Brasília). É a primeira
vez no atual conflito com o Hamas
que o Exército de Israel entra no
território palestino. Não está cla-
ro se a ação é uma incursão limi-
tada a alvos específicos ou uma
operação de larga escala. Em
2014, as forças israelenses condu-
ziram uma ampla invasão em Ga-
za, mas operações militares pon-
tuais não são incomuns.

"A aviação israelense e tropas
em terra realizam atualmente um
ataque na Faixa de Gaza", decla-
rou o exército em uma curta no-
ta. O porta-voz do exército, Jo-
nathan Conricus, confirmou que
soldados israelenses entraram
no enclave palestino. 

Uma hipótese para a ofensiva é
um ataque a bases de lançamento
de foguetes contra o território israe-
lense, que ficam perto da fronteira.
A tensão entre Israel e o território
palestino começou na segunda-
feira, depois de dias de tensão en-
tre religiosos judaicos e muçulma-
nos na Esplanada das Mesquitas,
em Jerusalém - local sagrado para
as três maiores religiões monoteís-
tas do mundo. O Hamas lançou fo-
guetes contra Israel, que retaliou
com ataques aéreos. Até agora, 87
palestinos e 7 israelenses morreram.
E, ao menos seis cidades de israel re-
gistraram episódios de violência en-
tre árabes e israelenses. 

AAgência Nacional de Vigi-
lância Sanitária (Anvisa)
aprovou, por unanimidade,

o uso de dois medicamentos, os
anticorpos monoclonais banlani-
vimabe e etesevimabe, para o tra-
tamento de pacientes do corona-
vírus no País. A decisão foi anun-
ciada durante reunião extraordi-
nária nesta quinta-feira (13) e tem
caráter emergencial, com auto-
rização temporária para atender
às demandas da pandemia.

Os anticorpos associados são
indicados para adultos e pacien-
tes pediátricos, acima dos 12
anos e com mais de 40 quilos,
com infecção comprovada em la-
boratório e que estejam no gru-
po de alto risco para a doença (co-
morbidades, idade avançada,
obesidade etc.). A Anvisa frisou,
entretanto, que o tratamento não
deve ser administrado em pa-
cientes que já estejam com qua-
dro grave da doença, pois isso po-
deria "piorar o desfecho clínico".

Produzidos pela empresa Eli
Lilly do Brasil Ltda., esses medi-
camentos são indicados logo após
a identificação do coronavírus no
organismo e até dez dias após o iní-
cio de sintomas. A Anvisa também
reforçou que o uso é restrito a hos-
pitais, sob prescrição médica, e
não pode ser comercializado em
farmácias. De acordo com o estu-
do clínico apresentado à agência,
o tratamento reduz em até 70% o
risco relativo da covid-19.

A posologia indicada é de 700
mg do banlanivimabe e 1.400 mg

do etesevimabe, administrados
em infusão intravenosa (solução
aplicada na veia). Ainda não há,
entretanto, dados que garantam a
eficácia e segurança do tratamen-
to em pacientes menores de 18
anos ou gestantes. O uso em crian-
ças deve ser feito com base em ava-
liações de farmacocinética.

Também não há comprova-
ção de segurança ou eficácia do
tratamento contra a variante P.1,
identificada inicialmente em
Manaus. Ainda assim, a agência
indicou que as informações pre-
sentes até o momento são "satis-
fatórias" para o uso nesse caso.

Autorizado no exterior
O tratamento foi autorizado ain-

da em fevereiro pela agência regu-
latória dos Estados Unidos, a Food
and Drug Administration (FDA).
Em março, ele também recebeu pa-
recer positivo do Comitê de Medi-
camentos para Uso Humano
(CHMP, na sigla original), da Agên-
cia Europeia de Medicamentos.

Este é apenas o terceiro tra-
tamento que a Anvisa aprova pa-
ra o combate à covid no País. Em
março, a agência admitiu o uso
do remdesivir em pacientes do
coronavírus. No mês seguinte,
também deu o sinal positivo pa-
ra a combinação de dois outros
anticorpos monoclonais - casiri-
vimabe e imdevimabe.

Em seu voto, Meiruze Sousa
Freitas, diretora da Anvisa, des-
tacou que ainda não há registro
definitivo para os medicamentos
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e que ainda é necessário conti-
nuar com os estudos a respeito de
seus potenciais efeitos ou con-
traindicações. "Durante essa
emergência de saúde pública, a
autorização temporária de uso
emergencial é um instrumento
regulatório para fomentar tem-
pestivamente a oferta de opções
terapêuticas, mesmo em face de
um produto em desenvolvimen-
to clínico", explicou a diretora.

"A decisão da Anvisa", acres-
centou, "é subsidiada e susten-
tada pela ponderação dos poten-
ciais benefícios para a saúde pú-
blica, em comparação com os
eventuais riscos decorrentes da

atuação sanitária". Ainda de
acordo com ela, os dados apre-
sentados mostraram que a com-
binação dos medicamentos não
revelou complicações graves. Daí
se chega à avaliação de que "os
riscos parecem ser manejáveis".

Como funciona
A combinação dos anticorpos

monoclonais banlanivimabe e
etesevimabe atua bloqueando a
ligação da proteína spike do co-
ronavírus aos receptores huma-
nos e, consequentemente, impe-
dindo a entrada do vírus e a sua
replicação nas células humanas.
O tratamento, entretanto, não é

indicado para a prevenção da
doença nem para casos graves.

Em março, o governo dos Es-
tados Unidos fechou contrato pa-
ra uma compra inicial de 100 mil
doses da combinação dos remé-
dios, pelo preço de US$ 2.100 ca-
da dose (cerca de R$ 11,1 mil, com
a cotação de ontem do dólar).

Ainda de acordo com a An-
visa, a aprovação do uso emer-
gencial desse tratamento no Bra-
sil infere que ele seja, preferen-
cialmente, incorporado ao Siste-
ma Único de Saúde (SUS). Por
outro lado, nada impede que ele
venha a ser utilizado também na
rede privada.

Anvisa frisou que tratamento não deve ser administrado em pacientes com quadro grave da doença 
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