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Fiocruz recebe registro da Anvisa para primeiro teste
diagndstico nacional de monkeypox

Kit molecular permite detec¢do e diagndstico diferencial dos alvos monkeypox
geral, Orthopox geral e Varicella Zoster (VZV)

A Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), por meio do Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos), recebeu da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), nesta terca-feira (20/9), o registro definitivo do Kit Molecular Multiplex
OPV/MPXV/VZV/RP para diagndstico de monkeypox e outras patologias com sintomas
semelhantes, de forma diferencial. Com isso, o Instituto passa a ser o detentor do primeiro
registro de um produto diagndstico para a doenga totalmente produzido no pais.

O kit, desenvolvido a partir das recomendac¢des da Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
relacionadas ao diagndéstico da monkeypox, é baseado na tecnologia de PCR em tempo real
com ensaios multiplex e possibilita a identificacdo do DNA do virus causador através da
coleta de material retirado das erupgdes cutaneas (pustulas) presentes no individuo com
suspeita de infeccdo do género Orthopoxvirus, pertencente a familia Poxviridae. Desta
forma, permite a deteccdo e diagndstico clinico diferenciais dos alvos Orthopox geral,
Monkeypox geral e Varicella Zoster (VZV), além de contar com o controle do kit (RNaseP),
conferindo maior capacidade de esclarecimento diagndstico, importante para a vigilancia
epidemioldgica no SUS.

Para conceder o registro, a Anvisa analisa uma série de requisitos técnicos, entre os quais
estdo o desempenho clinico e o gerenciamento de risco, que servem para garantir a
adequabilidade do produto ao uso proposto. Segundo a avalia¢do, o produto atendeu aos
critérios técnicos definidos pela Agéncia.

Bio-Manguinhos/Fiocruz ja vem fornecendo o kit para uso em pesquisa para os Laboratérios
Centrais de Saude Publica (Lacens), e estd preparado para atender a possiveis demandas do
Ministério da Saude com o kit registrado, considerando o tempo de producgdo e controle de
gualidade. O Instituto também dispde de capacidade para escalonar a producdo destes
novos kits, sem que haja impacto na oferta de outros produtos de seu portfdlio. A
distribuicdo e possibilidade de oferta dos kits para os estados serd definida de acordo com
a estratégia a ser adotada pela pasta.

Além do Kit Molecular Multiplex OPV/MPXV/VZV/RP, Bio-Manguinhos/Fiocruz submeteu o
pedido de registro do Kit Molecular monkeypox (MPXV), baseado na mesma tecnologia,
também com uso voltado para detecc¢do e tipagem, contendo os alvos monkeypox geral,
Africa Ocidental e Africa Central (Congo). O Instituto ainda aguarda o seu deferimento.
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