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De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), até o dia 08 de dezembro de 2020,
foram notificados 67.210.778 casos de COVID-19 e 1.540.777 mortes pela doenca (WHO
Coronavirus Disease / COVID-19 / Dashboard). Paises do mundo inteiro anseiam pelo
desenvolvimento de vacinas com comprovada eficdcia e seguranca, a fim de conter o avanco da
pandemia. Algumas empresas farmacéuticas e universidades estdo mais avanc¢adas nessa corrida
no campo da pesquisa clinica. Atualmente 51 vacinas estdo sendo pesquisadas em ensaios
clinicos com humanos, sendo que 13 delas estdo na Fase 3 de estudos, ou seja, prestes a serem
comercializadas (OMS, 2020). Os estudos de Fase 3 envolvem a realizacdo de ensaios clinicos
randomizados, placebo controlados, multicéntricos com milhares de voluntdrios que tem como
objetivo principal determinar a relagdo risco/beneficio a curto e longo prazo, rea¢des adversas e
o valor terapéutico do produto (SBPPC, 2020).

As vacinas candidatas contra a COVID-19 possuem diferentes composicdes e mecanismos de
acdo, que vao desde as tradicionais vacinas de virus inativado, até as vacinas de nova geracao
produzidas a partir de proteinas recombinantes (RNA), subunidades do virus e as associadas a
vetores virais ou bacterianos (WANG, 2020).

As vacinas de virus inativado sdo bastante comuns, amplamente utilizadas para o controle de
outras doencas e com processos de desenvolvimento bem estabelecidos, o que favorece a
producdo em larga escala. As empresas chinesas Sinopharm (estatal) e Sinovac Biotech (privada)
desenvolveram esta modalidade de vacina. A vacina produzida pelo laboratério Sinovac
(CoronaVac) esta sendo testada no Brasil em parceria com o Instituto Butantan de Sao Paulo e,
de acordo com os primeiros estudos, é segura e capaz de induzir resposta imune (ZHANG et al,
2020). As vacinas de vetor viral utilizam uma proteina ativa do virus SARS-CoV-2, causador da
COVID-19, inserida em outro virus modificado em laboratério, incapaz de se replicar (por
exemplo, Adenovirus) que funciona como vetor para o desencadeamento de resposta
imunolégica no corpo humano (KAUR et al, 2020). Este é o mecanismo de acdo da vacina
desenvolvida pela AstraZeneca, em parceria com a Universidade de Oxford na Inglaterra, cujos
resultados iniciais apontam que é segura e eficaz (VOYSEY et al, 2020); e também pela estatal
russa, a chamada vacina Sputnik V.
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https://covid19.who.int/?gclid=Cj0KCQiAtqL-BRC0ARIsAF4K3WF7C0ueYcNIaWhEXvuUxUipT2NFKUVPbEm0Wx4Gqpof5BP3jgsDLcUaAsjmEALw_wcB
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7423510/
https://www.thelancet.com/lancet/article/s0140-6736(20)32661-1
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As vacinas genéticas, de nova geragdo, utilizam material genético do virus, por exemplo

particulas de RNA, para ativacdo de resposta imune (JEYANATHAN et al, 2020). Esta é a categoria

de vacinas desenvolvidas pela Pfizer em parceria com a alema BioNTech, recentemente aprovada

em carater emergencial no Reino Unido, e também pela americana Moderna em parceria com o
National Institutes of Health (NIH) nos Estados Unidos (OMS, 2020). Widge e colaboradores
(2020) descreveram uma imunidade de 119 dias apds a primeira dose (90 dias apds a segunda

dose) deste tipo de vacina. E discutem que, que apesar de haver declinio nos titulos de

anticorpos, mRNA-1273 tem o potencial para fornecer imunidade humoral duravel.

Vacinas COVID-19 / Estudos de Fase 3

*Fonte: OMS, 2020

Fabricante Pais Tipo Doses Intervalo de Via
doses adm.
1. Moderna/ NIH EUA RNA 2 28 dias IM
2. Pfizer / BioNTech EUA / RNA 2 28 dias IM
Alemanha
3. CanSinoBIO China Vetor viral 1 - IM
(Adenovirus)
4. Gamaleya Russia Vetor viral 2 21 dias IM
(Adenovirus)
5. Janssen-Cilag Bélgica / Vetor viral lou2 Em teste IM
(Johnson&Johnson) EUA (Adenovirus)
6. AstraZeneca/ Reino Vetor viral 2 28 dias
Oxford Unido / (Adenovirus) IM
Suécia
7. NOVAVAX EUA Subunidade 2 21 dias IM
protéica
8. Medicago / GSK Canada CoVLP 2 21 dias IM
9. Anhui Zhifei
Longcom / Chinese China Subunidade 3 0, 28, 56 dias
Acad Med protéica IM
Sciences
10. Sinopharm China Virus 2 21 dias IM
inativado
11. Sinovac Biotech China Virus 2 14 dias IM
inativado
12. Bharat Biotech India Virus 2 28 dias IM
inativado
13. Murdoch
Children’s Austrdlia BCG 1 - ID
Research Institute

voluntarios de diferentes estados do pais.

*** As vacinas destacadas em amarelo estdo sendo testadas no Brasil por grupos de pesquisadores e
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https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMc2032195
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Assim que forem finalizados os estudos de Fase 3 e comprovada devida eficacia e seguranga das
vacinas, as mesmas poderdo ser utilizadas, conforme autorizacdes e protocolos das agéncias
reguladoras dos diferentes paises interessados. No Brasil, a ANVISA publicou em 02/12/2020
um guia sobre os requisitos minimos para submissado de solicitacdo de autorizacdo tempordria de
uso emergencial, em cardter experimental, de vacinas COVID-19. Nesse guia foi definido que este
tipo de autorizacdo é restrito a um publico especifico e que somente apds o registro sanitario da
ANVISA que estas vacinas poderdo ser disponibilizadas e comercializadas para toda populagao
(BRASIL, 2020b). A vacinacdo em massa da populacdo representa um grande desafio para as
autoridades sanitarias, sobretudo dos paises em desenvolvimento, em funcao de diversos fatores
gue podem limitar a disponibilizacdo em larga escala de vacinas como custo, logistica de
distribuicdo, transporte e armazenamento. Algumas vacinas, como a do laboratério Pfizer,
precisam ser armazenadas em temperaturas muito baixas, aproximadamente -70°C, o que
implica em custos operacionais elevados.

Diante de um cenario de provavel restricdo de fornecimento de vacinas, somente parte da
populacdo deverd ser selecionada para as primeiras etapas de vacinacdao. O Advisory Committe
on Immunization Practices (ACIP), do Centers for Disease Control and Prevention (CDC) norte-
americano, recomenda 04 (quatro) grupos prioritarios:

e Profissionais de saude;

e Trabalhadores em atividades industriais/econdémicas criticas ou essenciais;

e Pessoas com alto risco para desenvolvimento de formas graves de COVID-19 em func¢do

de comorbidades clinicas;
e |dosos (> 65 anos).

De acordo com o National Health Service (NHS), a vacina desenvolvida pela Pfizer/BioNTech foi
recentemente aprovada para uso no Reino Unido e estara disponivel a partir da segunda semana
de dezembro de 2020. A principio, espera-se que os seguintes grupos sejam priorizados antes
gue o imunobioldgico seja disponibilizado para o restante da populacao (NHS, 2020):

e Pessoas que vivem em instituicdes de longa permanéncia para idosos e os trabalhadores

destes locais;
e Pessoas de 80 anos ou mais;
e Trabalhadores de saude e assisténcia social na Inglaterra.

Em 01/12/2020, o Ministério da Saude divulgou o plano preliminar de vacinagdo contra a COVID-
19. Sem data de inicio prevista, a estratégia divide-se em quatro fases que somam 109,5 milhdo
de doses, de acordo com os esquemas vacinais de duas doses previstos pelos imunizantes ja
garantidos pelo Ministério — Fiocruz/AstraZeneca e por meio da alianga Covax Facility (BRASIL,
2020a):
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacinas/guia-uso-emergencial.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacinas/guia-uso-emergencial.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-define-requisitos-para-pedidos-de-uso-emergencial-de-vacinas/guia-uso-emergencial.pdf
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations-process.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations-process.html
https://www.nhs.uk/conditions/coronavirus-covid-19/coronavirus-vaccination/coronavirus-vaccine/
https://www.nhs.uk/conditions/coronavirus-covid-19/coronavirus-vaccination/coronavirus-vaccine/
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/vacinacao-contra-a-covid-19-sera-feita-em-quatro-fases
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/vacinacao-contra-a-covid-19-sera-feita-em-quatro-fases
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/vacinacao-contra-a-covid-19-sera-feita-em-quatro-fases
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/vacinacao-contra-a-covid-19-sera-feita-em-quatro-fases
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e 12 fase —trabalhadores da salde, populacdo idosa a partir dos 75 anos de idade, pessoas
com 60 anos ou mais que vivem em instituicdes de longa permanéncia e populagdo
indigena;
e 23fase — pessoas de 60 a 74 anos;
e 32fase — pessoas com comorbidades que apresentam maior chance para agravamento da
doenca;
e 42 fase — professores, forcas de seguranca e salvamento, funcionarios do sistema
prisional e populagao privada de liberdade.

Relatério Técnico do European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) de 02/12/2020,
fornece alguns insights sobre os aspectos dos planos nacionais de implantacdo de estratégias de
vacinagdo atualmente em desenvolvimento na Unido Europeia, Area Econdmica Europeia e Reino
Unido. No momento da pesquisa do ECDC, todos os paises estavam em processo de definicdo
dos grupos prioritdrios, sendo que os trabalhadores da saude, populacdo idosa (de variadas
faixas etarias entre os paises) e pessoas com comorbidades que apresentam maior risco de
complicacbes, foram os mais priorizados. Contudo, é provavel que a escassez de insumos
durante a fase inicial de implantac¢do da vacina, faca com que a maioria dos paises redefina seus
grupos prioritarios. Além disso, essa redefinicao serd influenciada a medida em que se amplia o
conhecimento a respeito das novas vacinas, a logistica de transporte, o armazenamento e rede
de frio (ECDC, 2020).

A vacinacao contra COVID-19 serd um grande desafio para a saude publica mundial. O Brasil tem
como vantagem a grande experiéncia em campanhas de vacinagdo, por possuir um programa
Nacional de Imuniza¢des que distribui mais de 300 milhdes de doses por ano, por outro lado a
desinformacdo pode ser o maior obstaculo pois gera inseguranca nas pessoas a serem vacinadas
e o controle da doenga sé pode ser alcangado se vacinarmos o maior numero possivel de pessoas
(MEDSCAPE, 2020).

Quanto aos valores aproximados por dose de cada vacina, tais informacdes s6é foram possiveis de
ser obtidas em sites de noticias como o do Consumers News and Business Channel (CNBC) que,
em reportagem atualizada em 18/11/2020, divulgou os seguintes precos (em ddlares)
informados a época (CNBC, 2020):

e Moderna—de $32 a $37 por dose;

e Pfizer / BioNTech — $20 por dose;

e AstraZeneca/ Oxford —de S3 a $4;

e Johnson & Johnson — $10 por dose.

Ja a CNN Brasil, em 24/11/2020, divulgou os seguintes valores dos imunizantes (CNN BRASIL,
2020):

e Instituto Gamaleya — menos de USS10 a dose; ?
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https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-EU_EEA-UK-vaccination-deployment-plans.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-of-EU_EEA-UK-vaccination-deployment-plans.pdf
https://portugues.medscape.com/verartigo/6505686
https://www.cnbc.com/2020/11/17/covid-vaccines-how-much-they-cost-whos-bought-them-and-how-theyre-stored.html
https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2020/11/24/vacina-russa-custa-50-da-americana-e-quase-o-mesmo-que-chinesa-veja-precos
https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2020/11/24/vacina-russa-custa-50-da-americana-e-quase-o-mesmo-que-chinesa-veja-precos
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e Moderna — entre USS$25 e USS37 por dose;

e Pfizer / BioNTech — aproximadamente US$19,50;
e AstraZeneca / Oxford — USS$3,16 a dose;

e Sinovac Biotech — US$10,30 cada dose
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