Anvisa aprova mais um ensaio clinico fase lll para vacina da dengue
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A Anvisa aprovou o Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM) para candidata & vacina contra a dengue enviado pela companhia
farmacéutica Takeda Pharma. No documento, constam os resultados n&o-
clinicos e clinicos obtidos até agora com o produto, além dos cumprimentos
das exigéncias técnicas realizadas pela Anvisa para verificar a qualidade e
seguranca necessarias antes da realizacdo do Ensaio Clinico Fase Il pleiteado
pela empresa. O ensaio € a Ultima etapa necessaria para que o pedido de
registro possa ser feito junto a Agéncia.

Diferentemente das outras candidatas a vacina, este produto sera investigado
em um regime de duas doses: uma ao inicio do tratamento e outra ao final de
trés meses.

O estudo sera conduzido, também, em outros paises, incluindo Tailandia,
Panama, Colémbia, Filipinas e Vietna. Participardo, globalmente, 20.100
criancas de quatro a 16 anos, sendo que o esperado para o Brasil sdo 4.770
participantes.

A avaliacao foi realizada com a maior brevidade possivel e de forma a garantir
as etapas necessarias e essenciais para seguranca e eficacia do produto final,
dentro dos padrfes estabelecidos pelo Brasil e por organismos internacionais
de interesse na area, como a Organizacdo Mundial de Saude (OMS).

A vacina da dengue é assunto prioritario para a Anvisa. A Agéncia ja participou,
inclusive, de diversos féruns internacionais como o Dengue Vaccine Initiative
(DVI).



