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Prezado Dr Jairon Nascimento,

Conforme solicitado, emito abaixo parecer sobre a documentacgdo referente a analise
de risco biolégico do produto SUV AXYN PCV2.

Parecer:

O produto em questdo é uma vacina quimérica construida a partir da clonagem do
gene que codifica a proteina do capsideo do PCV2 e com a substituicdo do gene
equivalente em uma amostra de PCVI, este Ultimo apatogénico para suinos. O virus
quimérico construido foi transfectado em células PK 15 para a producdo do virus semente. Os
procedimentos utilizados para a constru¢cdo do recombinante quimérico sdo bastante
conhecidos; os métodos empregados, bem como a constru¢do do recombinante que originou a
vacina, ja se encontram publicados na literatura.

Os testes realizados para assegurar a identidade do virus semente principal, sua
pureza,
inocuidade, presenca de outros agentes estranhos a vacina e estabilidade fenotipica foram
adequadamente executados, de acordo com os protocolos apresentados na documentacéo.
A viruléncia do virus semente principal foi determinada na espécie alvo. Ndo foram
observadas reagdes adversas em leitdes inoculados com o virus, o qual foi capaz de prevenir a
viremia induzida pelo PCV2. O mesmo ndo foi inoculado em outras espécies animais, mas a
probabilidade da ocorréncia de infecgdes com o virus semente em outras espécies foi
considerado baixo, segundo dados prévios apresentados na literatura cientifica internacional.
Entretanto, ha relatos da deteccéo de anticorpos reagentes ao PCV2 em humanos, camundongos
e cavalos.
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A vacina é produzida a partir da multiplicacdo do virus em células PK-IS e
subsequente inativagdo com BEI. O procedimento de inativa¢ao reportado na documentacao
indica que o virus é adequadamente inativado, se realizado segundo o protocolo proposto.
Assim, a vacina preparada com a suspensdo inativada ndo deve apresentar virus
infeccioso.

Assim, tendo em vista 0 exposto ha documentacdo a mim encaminhada, a literatura
adicional consultada e os demais pontos j& mencionados acima, entendo que o produto a
ser importado (SUV AXYN PCV2) apresenta um nivel de risco biolégico extremamente
baixo, o que nao deveria ser impeditivo de sua comercializacdo no Pais, além de ser um
produto importante para fornecer uma alternativa de controle a essa infeccéo, que atualmente vem
causando enormes prejuizos a suinocultura brasileira.

Minha Unica ressalva seria em relagdo ao que segue: N&o foi reportado na
documentacdo a mim encaminhada quais procedimentos seriam adotados para garantir a
auséncia de contaminantes potencialmente causadores de encefalopatias transmissiveis no
produto. Nao foi explicitado se as células utilizadas para o cultivo do virus quimérico sdo
multiplicadas em meio de cultivo contendo soro bovino e, se o0 sdo, qual a origem desse soro.
Idealmente, se os cultivos celulares sdo multiplicadas em meio contendo soro de origem
animal, tal soro deveria ser obtido de animais livres de encefalopatias transmissiveis,
visto que isso pode representar um fator de risco, embora provavelmente muito baixo. Até o
presente ainda ndao foram reportadas doencas causadas por prions em suinos. Entretanto, a
encefalopatia espongiforme bovina (BSE) foi experimentalmente transmitida a suinos
por via parenteral. Em outro episédio, vacjnas para uso bovino tiveram sua importacao
bloqueada ao Brasil em funcéo de que poderiam ser preparadas com soro bovino de animais
provenientes de areas onde as encefalopatias espongiformes eram endémicas. Por coeréncia,
seria importante assegurar-se de que o soro utilizado no preparo dos cultivos celulares para
esta vacina igualmente seja de origem de regido onde tais enfermidades ndo ocorrem.
Portanto, deve ser informado se é utilizado soro bovino para cultivo das células e quais 0s
procedimentos adotados para assegurar a auséncia de possiveis agentes de encefalopatias
transllUssiveis. Esse tipo de esclarecimento deveria ser solicitado ao laboratério
solicitante da licenca para producdo da vacina, antes de sua liberacao.

Isto posto, ressalvada a observacdo do pardgrafo anterior, acredito que o produto ndo
apresenta risco biologico significativo que deva impedir sua comercializacdo no
Brasil.
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