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Sr. Presidente,
Srs. Vereadores:

EMENTA: Autoriza a compra dos remédios aprovados pela Anvisa contra
Covid 19 pela prefeitura de Carazinho.

Art. 10 Fica o Poder Executivo autorizado a realizar a compra dos dois medicamentos
experimentais da farmacéutica suica Roche contra a covid-19, desenvolvidos em parceria com a
empresa de biotecnologia americana Regeneron, contendo Casirivimabe e Imdevimabe
(REGN-COV-2) aprovados pela ANVISA na data de 20 de abril de 2021 para uso emergencial.

§ 1° A realizagédo da compra mencionada no caput deste artigo serd em

carater emergencial, usando as prerrogativas do Art. 4° da lei 13.979 de 6 de fevereiro de 2020.

§ 2° O Poder Executivo Municipal fica também autorizado a instituir ou participar de

consorcios com estados e/ou municipios da federacgéo, a fim de compartilhar recursos

para a aquisicéo do coquetel.

Art. 20 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Justificativa:

Inicialmente, vejamos o que diz a matéria da Agéncia Brasil, que noticiou a liberagdo do Coquetel:
“A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou hoje (20), em Brasilia, a liberacao
para uso emergencial de dois medicamentos experimentais da farmacéutica suigca Roche contra a
covid-19, desenvolvidos em parceria com a empresa de biotecnologia americana Regeneron.

Os remédios, contendo casirivimabe e imdevimabe (REGN-COV-2), atuam em ligagdo com a coroa
do virus de forma a impedir sua entrada nas células ainda nao infectadas para replicar o material
genético, controlando a doenca.

A medicacgédo € indicada especialmente para pacientes que estdo em idade avangada, obesos, que
tenham doencga cardiovascular, hipertensdo, doenca pulmonar cronica, aids, diabetes, doengas
respiratorias, doenca renal cronica e doenga hepatica, entre outras comorbidades e que
apresentam alto risco de desenvolver progressao para um quadro grave da covid-19.

Segundo a Anvisa, o medicamento sera de uso restrito a hospitais, para uso ambulatorial, ou seja,
para pacientes que apresentam sintomas leves da doencga, sendo administrado somente com
prescricdo médica. O medicamento n&o é recomendado para uso precoce ou preventivo. Também
ndo sera permitida a sua comercializagdo ou venda em farmacias.

O coquetel foi liberado para ser administrado em pacientes a partir de 12 anos, que pesem mais de
40 kg, que nao necessitem de suplementacéo de oxigénio e ndo apresentem o quadro grave da
doenca. A aplicagéo € intravenosa e deve ser administrada logo apds a confirmagao, por meio de
teste viral, até dez dias ap6s o inicio dos sintomas.

Segundo o gerente-geral de Medicamentos e Produtos Biologicos da Anvisa, Gustavo Silva Santos,



o coquetel usa dois anticorpos monoclonais que trabalham para neutralizar o virus, fornecendo
“anticorpos extras” para os pacientes.

“A ideia desse produto é que nesses pacientes se mimetize o que seria a resposta imune natural
dos anticorpos produzidos em células e que essa produgdo extra-humana de anticorpos ajude a
promover a agéo imunolégica”, disse.

‘[Mas] esse produto ndo é recomendado para quem ja esta na situagcéo grave da doencga. Para
aqueles que ja estéo internados se observa uma piora no desfecho clinico quando administrado em
pacientes hospitalizados com covid-19 que necessitam de suplementagdo de oxigénio de alto fluxo
ou ventilagdo mecanica”, acrescentou.

Reducéo de 70,4% na hospitalizagcao

Santos apresentou dados das pesquisas dos medicamentos e disse que os resultados preliminares
em pacientes ambulatoriais, desde o diagnostico da doencga até 29 dias apos inicio do tratamento,
mostraram uma reduc¢ao de 70,4% na hospitalizacdo ou morte relacionadas com a covid-19.

‘O que a gente percebeu foi uma redugéo significativa e clinicamente relevante de 70,4% no
numero de pacientes hospitalizados ou morte por quaisquer causas quando comparado com o
placebo”, disse. “Ele foi muito bem tolerado, tem um perfil de seguranga aceitavel.

O pedido para o uso dos medicamentos foi feito pela Roche em 1° de abril. A diretora da Anvisa e
relatora do processo de liberagdo do medicamento, Meire Sousa Freitas, lembrou que ele ja foi
aprovado para uso emergencial pela Food and Drug Administration (FDA), agéncia reguladora dos
Estados Unidos, ap6s apresentar bons resultados em pacientes com sintomas leves e moderados
da covid-19.

A Anvisa aprovou um prazo de validade de 12 meses para os medicamentos, por se tratar de uso
emergencial. A relatora lembrou que a agéncia também ja liberou, em margo, o uso do antiviral
Remdesivir, produzido pela biofarmacéutica Gilead Sciences, para o tratamento da covid-19, e que
a nova autorizac¢ao vai ajudar a aliviar o sistema de saude do pais.

“A autorizagdo emergencial desses anticorpos monoclonais oferece aos profissionais de saude
mais uma ferramenta no combate a essa pandemia”, disse.”

Assim sendo, sua incorporagdo aos tratamentos dispensados pelo sistema municipal de saude se
faz urgente e indispensavel, uma vez que consiste em um tratamento medicamentoso real,
comprovadamente eficaz e com respaldo cientifico. Desafogar o sistema de saude diminuindo o
numero de internagdes com as formas menos graves da doencga significa, por consequéncia, ter
mais recursos e pessoal para salvar vidas daqueles acometidos pela forma mais grave da doenga,
assim como significa também diminuir a enorme sobrecarga enfrentada pelos profissionais da
saude desde o inicio da pandemia.

Sala Anténio Liboério Bervian, em 26 de abril de 2021.
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