Perguntas frequentes sobre as vacinas candidatas
contra a COVID-19 e os mecanismos de acesso

Versdo 3, 6 de janeiro de 2021"

Avancgos no desenvolvimento de vacinas contra a COVID-19
1. Existe vacina contra a COVID-19?

Em 6 de janeiro de 2021, ja havia algumas vacinas contra a COVID-19 cujo uso havia sido
autorizado pelas autoridades reguladoras de certos paises. A Organizacao Mundial da
Saude (OMS) também incluiu a vacina da Pfizer/BioNTech em sua lista para uso
emergencial'’.

As seguintes vacinas foram aprovadas pelas autoridades reguladoras nacionais de certos
paises’V:

e Moderna /NIAID /Lonza /Catalent /Rovi /Medidata /BIOQUAL: autorizado o
“uso emergencial” nos Estados Unidos (EUA).

e BioNTech/Pfizer/Fosun Pharma/Rentschler Biopharma: Uso autorizado pela
Comissdo Europeia e nos Estados Unidos, México, Arabia Saudita, Canada, Barein
e Reino Unido.

e Instituto Gamaleya: “registrada” pelo Ministério da Saude da Russia

e CanSino Biologics/Instituto de Biotecnologia de Beijing/Petrovax: autorizado
“uso militar” pela Comissao Militar Central da China.

e Instituto de Produtos Bioldgicos de Wuhan/Sinopharm: autorizado “uso
emergencial” na China e Emirados Arabes Unidos.

e Sinovac/Instituto Butantan/Bio Farma: autorizado “uso emergencial” na China.

e Instituto de Produtos Bioldgicos de Beijing/Sinopharm: autorizado “uso

emergencial” na China e Emirados Arabes Unidos.

" Documento sujeito a revisio conforme surjam novas evidéncias e informagdes.

i Uma versdo anterior deste documento foi publicada em 27 de agosto de 2020:

Organizagdo Pan-Americana da Saude. Perguntas frequentes sobre as vacinas candidatas contra a COVID-19 e os
mecanismos de acesso [Internet]. OPAS; 2020.

i Organizacdo Mundial da Saude. WHO Recommendation COVID-19 mRNA vaccine (nucleoside modified)-
COMIRNATY® [Internet]. OMS; 2021. Disponivel em inglés em: https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/who-
recommendation-covid-19-mrna-vaccine-nucleoside-modified-comirnaty%C2%AE

v The Milken Institute. COVID-19 Vaccine Tracker [Internet]. The Milken Institute; 2020. Disponivel em inglés em:
https://www.covid-19vaccinetracker.org/
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Também em 6 de janeiro de 2021, havia 63 vacinas candidatas em fase de avaliagao clinica
em humanos, além de 172 em fase de pesquisas pré-clinicas".

2. Todas as vacinas candidatas contra a COVID-19 serdao bem sucedidas?
Apenas uma parte das vacinas candidatas serda bemsucedida. Um estudo sobre vacinas
contra doengas infecciosas humanas demonstrou que as vacinas candidatas em fase de
avaliacdo pré-clinica tém uma probabilidade estimada de entrar no mercado de 7%;
depois que entram em avaliagdo clinica, essa probabilidade é de 17%. Ao longo do tempo,
é provavel que mais vacinas contra a COVID-19 sejam disponibilizadas gradualmente.

3. Asvacinas contra a COVID-19 serdo seguras?

As vacinas contra a COVID-19 sdo vacinas novas que nunca foram usadas em humanos
em grande escala. Portanto, o monitoramento de seguranga pds-autorizacdo deve ser
realizado com cuidado para continuar a avaliar o perfil de seguranga de cada vacina. A
maioria das informagdes atualmente disponiveis foi fornecida pelos fabricantes das
vacinas durante os ensaios clinicos. Os dossiés com dados de seguranga enviados as
autoridades reguladora nacionais sdo avaliados cuidadosamente antes que a vacina seja
aprovada (autorizada) para uso em determinado pais ou regido. Os resumos das
caracteristicas do produto (bulas) das vacinas autorizadas para uso pelo processo de pré-
gualificacdo da OMS estao disponiveis no sistema de Vacinas Pré-qualificadas da OMS.
Deve-se planejar a preparacdo e o treinamento das equipes de vacinag¢do para que sigam
as diretrizes ou protocolos nacionais de vigilancia deESAVI, fortalecendo assim a
capacidade local.

Além disso, nenhuma vacina contra a COVID-19 sera aprovada ou distribuida para uso na
populacdo em geral até que os dados de seguranca tenham sido minuciosamente
avaliados pelas agéncias reguladoras e pela OMS.

4. Quais sao as diferentes fases pelas quais uma vacina deve passar para ser aprovada?
A avaliacdo de uma vacina candidata passa por diferentes fases (pré-clinica e clinica) até
gue receba aprovacao regulatdria. O objetivo de todo esse processo é garantir uma vacina
segura e eficaz (além de responder a outras perguntas, como o numero e o intervalo de
doses)vVii,

¥ O panorama de possiveis vacinas contra a COVID-19 é atualizado periodicamente pela OMS aqui.

¥ Uma vers3o anterior deste documento foi publicada em 3 de abril de 2020:

Organizagdo Pan-Americana da Saude. Summary on Advances in the Development of Vaccines against COVID-19
[Internet]. OPAS; 2020. Disponivel em inglés em: https://iris.paho.org/handle/10665.2/52273

Vi Organizagdo Pan-Americana da Satde. COVID-19 Fases de desarrollo de una vacuna [Internet]. OPAS; 2020.
Disponivel em espanhol em: https://www.paho.org/es/documentos/covid-19-fases-desarrollo-vacuna
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- Fase pré-clinica: concentra-se em testar a seguranca da vacina e sua capacidade
de produzir uma resposta imune em animais. A avaliacdo clinica em humanos
inclui:

- Fase I: os ensaios sdo realizados em um pequeno numero de humanos,
geralmente menos de 100 adultos, para avaliar a seguranca da vacina e sua
capacidade de gerar uma resposta imune (imunogenicidade). Esta fase pode
incluir estudos para determinar a quantidade de doses necessarias e as vias de
administragao da vacina. Se a vacina candidata demonstrar que é segura durante
a fase |, passara para a fase 11",

- Fase Il: o numero de humanos em que a vacina é testada geralmente aumenta
para 200 a 500. A vacina é aplicada em pessoas que tém caracteristicas (como
idade e estado de saude) semelhantes as de individuos que receberdo a nova
vacina. Durante esta fase, os cientistas continuardo avaliando sua seguranca e
capacidade de gerar resposta imune.

- Fase lll: a vacina candidata é testada em milhares de pessoas. Os ensaios de Fase
lIl se concentram em avaliar a eficdcia, sdo randomizados e duplo-cegos (o que
significa que nem os pesquisadores, nem os participantes dos estudos sabem se
estdo recebendo a vacina de verdade ou um placebo) e podem incluir estudos de
um ou varios paises. Esta fase geralmente é o ultimo passo antes que a vacina
receba a aprovacado da agencia reguladora a para a vacinagao da populacao.

- Fase IV: Depois de aprovada, a vacina é submetida a um monitoramento rigoroso
e continuo. Os paises utilizam sistemas de vigilancia para monitorar eventos
adversos. Além disso, muitas vacinas sao submetidas a esta fase para avaliar a
efetividade e monitorar eventos adversos que possam ocorrer com frequéncia
extremamente rara, por exemplo, um a cada 2-3 milhdes de doses.

5. Quais sdo as vacinas candidatas em Fase Il e Fase II/Ill de estudos?

Em 28 de dezembro de 2020, havia 16 vacinas candidatas contra a COVID-19 em Fase II/11|
ou Fase Il (mais detalhes na Tabela 1). Ndo ha uma correlacdo direta entre a fase de teste
da vacina e sua superioridade ou probabilidade de sucesso futuro. Uma vacina chegar a
Fase Il ndo indica necessariamente que é mais bem-sucedida ou melhor do que uma
vacina em Fase | ou Fase Il. Ao mesmo tempo, é importante considerar que nem todos os
fabricantes de vacinas com produtos em fase de estudos clinicos tém capacidade de
producdo e distribuicdo para atender a demanda global.

Vi pronker ES, Weenen TC, Commandeur H, Claassen EH, Osterhaus AD. Risk in vaccine research and development
quantified. PLoS One. 2013;8(3): e57755. Disponivel em inglés em: https://doi.org/10.1371/journal.pone.0057755
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Tabela 1: Principais caracteristicas das vacinas candidatas contra a COVID-19 em Fase Il/II
elll

fase A Vacina [~] Plataforma [~] [ B4 1dade (anos) B N doses K@ Local [~] N registro do ensaio Ik
Fase lll Janssen Ad26.COV2.S Vetor viral ndo replicante 60000 218 1 EUA, Argentina, Brasil, etc. NCT04505722
Fase Il WIBP/BIBP Inativada 45000 218 d 2 Barein, Jordania, Egito, Emirados Arabes NCT04510207
Faselll  Cansino Ads-nCoV Vetor viral ndo replicante 40000 218 T Argentina, Chile, México, etc. NCT04526990
Fase lll Gamaleya Gam-COVID-Vac/Sputnik V Vetor viral ndo replicante 40000 218 U 2 Russia NCT04530396
Faselll  Oxford ChAJOX1-S Vetor viral ngo replicante 40000 218 "2 EUA, Argentina, Chile, etc. NCT04516746
Fase Ill CAMS Inativada 34020 218 U 2 Brasil, Malasia NCT04659239
Faselll  Janssen Ad26.COV2.S Vetor viral ndo replicante 30000 218 T2 EUA, Bélgica, Colombia, etc. NCT04614948
Fase lll Moderna mRNA-1273 RNA 30000 218 d 2 EUA NCT04470427
Faselll  Novavax NVX-Cov2373 Subunidade proteica 30000 218 T2 EUA, México, Porto Rico NCT04611802
Fase Il AZLB ZF2001 Subunidade proteica 29000 218 Aesclarecer China, outros a confirmar NCT04646590
Faselll  Bharat Covaxin Inativada 25800 218 ! ndia NCT04641481
Fase lll Novavax NVX-CoV2373 Subunidade proteica 15000 18-84 r 2 Reino Unido NCT04583995
Faselll  Sinovac CoronaVac Inativada 13060 218 T2 Brasil NCT04456595
Fase Il Sinovac CoronaVac Inativada 13000 18-59 [ 2 Turquia NCT04582344
Fase Il Oxford ChAdOx1-S Vetor viral ndo replicante 10300 218 lou2 Brasil NCT04536051
Fase lll WIBP/BIBP Inativada 6000 18-60 r 2 Peru NCT04612972
Fase Il BIBP BBIBP-CorV/ Inativada 3000 18-85 " 2 Argentina NCT04560881
Fase Il RIBSP QAZCOVID-IN Inativada 3000 218 T2 Cazaquistao NCT04691908
Fase lll CureVac CVnCoV RNA 2520 218 v 2 Alemanha NCT04674189
Fase lll Sinovac CoronaVac Inativada 2300 218 f 2 Chile NCT04651790
Fase Il Gamaleya Gam-COVID-Vac/Sputnik V Vetor viral ndo replicante 2000 218 " 2 Venezuela NCT04642339
Fase lll Sinovac CoronaVac Inativada 1620 18-59 [ 2 Indonésia NCT04508075
Fase lll Sinovac CoronaVac Inativada 1040 218 " 2 China NCT04617483
Fase Il Gamaleya Gam-COVID-Vac/Sputnik V Vetor viral ndo replicante 1000 218 d 2 Emirados Arabes NCT04656613
Faselll  WIBP Inativada 600 =18 T2 Marrocos ChiCTR2000039000
Fase Ill Cansino Ad5-nCoV Vetor viral ndo replicante 500 18-85 r 1 Russia NCT04540419
Fase lll Gamaleya Gam-COVID-Vac/Sputnik V Vetor viral ndo replicante 100 18-60 " 2 Belarus NCT04564716
Fase Il Oxford ChAdOx1-S Vetor viral ndo replicante 100 218 T 2 Russia NCT04540393
Fasell/ll BioNTech BNT162 (b1/b2) RNA 43998 12 T2 EUA, Argentina, Brasil, etc. NCT04368728
Fase I/l CureVac CVnCoV RNA 36500 218 U 2 Alemanha NCT04652102
Fasell/ll  Clover SC8-2019 Subunidade proteica 34000 218 "2 Aconfirmar NCT04672395
Fase II/ll Medicago CoVLP Particula pseudoviral 30612 218 U 2 Canad, outros a confirmar NCT04636697
Fasell/ll Oxford ChAdOX1-S Vetor viral ndo replicante 12390 5 lou2  ReinoUnido NCT04400838
Fase II/11 Covaxx UB-612 Subunidade proteica 7320 218 1 2 A confirmar NCT04683224
Fasell/llInovio INO-4800 DNA 6578 218 "2 EuA NCT04642638
Fase II/Il Moderna mRNA-1273 RNA 3000 12-17 4 2 EUA NCT04649151
Fase I/l Gamaleya Gam-COVID-Vac/Sputnik V Vetor viral ndo replicante 1600 218 " 2 india NCT04640233
Fase II/Il Oxford ChAdOx1-S Vetor viral ndo replicante 1600 218 ! 2 india CTRI/2020/08/027170
Fase II/lIl AnGes AG0302-COVID19 DNA 500 218 " 2 Japdo NCT04655625

Fonte: London School of Hygiene and Tropical Medicine. COVID-19 vaccine tracker [Internet]. LSHTM; 2020 [consultado em 6 de
janeiro de 2021]. Disponivel em inglés em: https://vac-Ishtm.shinyapps.io/ncov_vaccine_landscape/

6. Como as vacinas contra a COVID-19 foram desenvolvidas tao rapido?

O desenvolvimento de uma vacina nova é um processo complexo e demorado, que, em
média, leva cerca de 10 anos. Porém, as vacinas contra a COVID-19 s&o o resultado
de anos de pesquisa sobre novas tecnologias e se baseiam nas ligbes aprendidas
ao longo de anos de trabalho para desenvolver vacinas contra SARS e MERS,
assim como nas vacinas ja disponiveis contra o Ebola.

Considerando a atual pandemia de COVID-19, instituicbes, o setor privado e
pesquisadores no mundo todo estdo trabalhando numa velocidade e escala sem
precedentes, visando a obtencdo de vacinas seguras e eficazes contra a COVID-19 em
aproximadamente 12-18 meses.
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Figura 1: Desenvolvimento acelerado de vacinas contra a COVID-19

Desenvolvimento acelerado de vacinas contra a COVID-19

Desenvolvimento  ag AL A2 A3 A4 AS A6 A7 A8 A9 A10
convencional
de vacinas Pré-clinico Fasel Fasell Faselll
Infraestrutura
Distribuicdo

Desenvolvimento —
acelerado

"
> Fabricagdo >
Anélise regulatéria/Aprovagio
Distribuicdo > Fase IV - Farmacovigilancia >
A0 A1 A2 A3 A4 As
* No desenvolvimento convencional de vacinas, as * Todos os mecanismos de monitoramento de
fases ocorrem em sequéncia seguranca e eficacia permanecem em vigor, Ccomo
. . vigilancia de eventos adversos, monitoramento de
* Para acelerar o desenvolvimento de vacinas contra a dados de seguranca e seguimento a longo prazo
COVID-19, as fases ocorrem em paralelo * Avigilancia pés-comercializagdo (Fase IV) de

. . efeitos colaterais é critica e essencial
* O desenvolvimento acelerado aumenta o risco

financeiro para os fabricantes
Fonte: Organizagdo Mundial da Saude. EPI-WIN updates: COVID-19 Vaccine Development. OMS; 2020. Disponivel em
inglés em: https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/risk-comms-updates/update45-vaccines-
developement.pdf?sfvrsn=13098bfc_5

Onde essas possiveis vacinas contra a COVID-19 estao sendo desenvolvidas?

A maioria das empresas e instituicdes que estdo desenvolvendo vacinas contra COVID-19
estdo em paises como Estados Unidos, Reino Unido e China. Alguns dos ensaios clinicos
das vacinas estdo sendo realizados em centros clinicos de paises da América Latina
(Argentina, Brasil, Colombia, Chile, México, Peru e Venezuela).

Que tipos de vacinas contra a COVID-19 estdo sendo desenvolvidos?
Varias tecnologias e plataformas estdo sendo utilizadas, tais como:

e Vacinas de 4cidos nucleicos (DNA, RNA): vacinas que usam um ou mais genes do
coronavirus para provocar uma resposta imune.

e Vacinas de vetores virais: vacinas que usam um virus (vetor ndo replicante ou
replicante) para transportar genes do coronavirus para as células e provocar uma
resposta imune.

e Vacinas a base de proteinas: vacinas que usam uma proteina do coronavirus ou
um fragmento de proteina (subunidade proteica) para provocar uma resposta
imune.

e Vacinas de virus completo: vacinas que usam uma versao enfraquecida (atenuada)
ou inativada do coronavirus para provocar uma resposta imune.
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A tabela abaixo mostra a distribuicdo das diferentes plataformas das vacinas candidatas
em desenvolvimento e as principais caracteristicas das vacinas candidatas que estdo em

Fase ll e lll.

Tabela 2: Plataformas das vacinas contra a COVID-19 em desenvolvimento

Plataforma Vacinas candidatas (n° e %

PS Subunidade proteica 19 30%
Vvnr Vetor viral ndo replicante 10 16%
DNA DNA 8 13%

v Virus inativado 9 14%
RNA RNA 7 1%

VVr Vetor viral replicante 4 6%

VLP Particula pseudoviral 2 3%

VVr + APC  VVr + célula apresentadora de antigenos 2 3%

LAV Virus vivo atenuado 1 2%

VVnr + APC |VVnr + célula apresentadora de antigenos 1 2%
63

Fonte: Organiza¢dao Mundial da Salde. Draft landscape of COVID-19 candidate vaccines [Internet]. OMS; 2021
[consultado em 6 de janeiro de 2021]. Disponivel em inglés em: https://www.who.int/publications/m/item/draft-
landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

9. Asvacinas de mRNA s3o novas?
S3ao novas, mas ndo desconhecidas. Pesquisadores estudam e trabalham com elas h3
décadas. O interesse por essas vacinas cresceu porque elas podem ser desenvolvidas em
laboratdrio usando materiais disponiveis. Isso significa que o processo pode ser
padronizado e ampliado, tornando o desenvolvimento de vacinas mais rapido do que com
os métodos tradicionais de producdo. As vacinas de mRNA ja foram estudadas para gripe,
zika, raiva e citomegalovirus (CMV)™,

10. Quantas doses de vacina serdo necessarias?
Esta informagdo ainda ndo esta completamente clara. A maioria dos ensaios clinicos em
andamento de vacinas candidatas contra a COVID-19 estdao usando uma ou duas doses.
Nos que usam duas doses, hda um intervalo de 14, 21 ou 28 dias entre a primeira e a

segunda dose.

11. Quais seriam os requisitos da cadeia de frio para as vacinas contra a COVID-19?
Embora se espera que a maioria das vacinas candidatas contra a COVID-19 tenham
requisitos de cadeia de frio semelhantes aos das vacinas existentes (2-8°C), algumas

X Centers for Disease Control and Prevention. Understanding mRNA vaccines [Internet]. CDC; 2020. Disponivel em
inglés em: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/different-vaccines/mrna.html
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vacinas desenvolvidas com acidos nucleicos (DNA ou RNA) podem exigir temperaturas
mais baixas, como -70 ou -80°C.

12. Quais poderiam ser as vias de administragao das vacinas contra a COVID-19?
As vacinas candidatas contra a COVID-19 que estdo em avaliacdo pré-clinica e clinica usam
diferentes vias de administracdo. O perfil de produto alvo da OMS (TPP, do inglés target
product profile) descreve os perfis preferidos e minimamente aceitaveis para vacinas
contra a COVID-19 em humanos, indicando que qualquer via de administracao é aceitdvel,
inclusive injecao intramuscular ou subcutanea, via oral ou intranasal.*

13. Sera possivel coadministrar vacinas contra a COVID-19 com outras vacinas existentes
contra outros patégenos?
Essa informacdo ainda é desconhecida. Isso serd avaliado em estudos futuros.

14. Quais sao as recomendag¢des do Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas da OMS

e do Grupo Técnico Assessor da OPAS sobre a priorizagao de grupos populacionais, ou
seja, quem receberd a vacina contra a COVID-19 primeiro?
O Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizagdao da OMS (SAGE) chancelou
o Marco de Valores, que oferece orientacdo sobre a alocacdo de vacinas contra a COVID-
19 entre os paises e sobre a priorizacdo nacional de grupos para vacinacdao dentro dos
paises enquanto o suprimento de vacinas for limitadoX.

O Roteiro de Priorizacdo considera 3 cenarios epidemioldgicos: transmissdao comunitdria;
casos esporadicos ou agrupamentos de casos; e nenhum caso, mas risco de importacao.
Diferentes cenarios de suprimento de vacina sdo aplicados: disponibilidade muito
limitada, limitada e moderada (suficiente para 1-10%, 11-20% e 21-50% da populacao,
respectivamente). As populacdes alvo foram identificadas em relacdo a varias
combinacbes desses cenarios, de acordo com os principios e objetivos gerais
estabelecidos no Marco de Valores*'. O Grupo Técnico Assessor (GTA) da OPAS sobre
Doencgas Imunopreveniveis apoia a ado¢dao do Marco de Valores da OMS para a alocacao
e priorizacdo das vacinas contra a COVID-19 e o Roteiro para Priorizacdo de Grupos
Populacionais, e recomenda seu uso para orientar o planejamento e tomada de decisao
nos paises.

¥ Organizagdo Mundial da Saude. WHO Target Product Profiles for COVID-19 Vaccines [Internet]. OMS; 2020.
Disponivel em: https://www.who.int/publications/m/item/who-target-product-profiles-for-covid-19-vaccines

X Organiza¢do Mundial da Saide. WHO SAGE values framework for the allocation and prioritization of COVID-19
vaccination [Internet]. OMS; 2020. Disponivel em inglés em: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/
334299/WHO0-2019-nCoV-SAGE Framework-Allocation and prioritization-2020.1-eng.pdf?ua=1

Xi Organizagdo Mundial da Satide. Weekly epidemiological record [Internet]. OMS; 2020. Disponivel em inglés em:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/337100/WER9548-eng-fre.pdf?ua=1
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15. Qual sera a melhor estratégia de vacinagao?
Os paises devem planejar diferentes estratégias de vacinacdo para atingir os gruposalvo.
Também serd importante que os paises avaliem suas capacidades de cadeia de frio e
avaliem seu inventario de equipamentos e necessidades de treinamento. Deve-se
aproveitar as licdes aprendidas da vacinacao durante a pandemia de HIN1 e outras
introdugdes de novas vacinas.

16. O que é a imunidade coletiva?
Quando a maioria da populacdo é imune a uma doenca infecciosa, isso fornece protecao
indireta—ou imunidade coletiva (também chamada de imunidade de rebanho)—para
aqueles que ndo sdo imunes a doenca.

Por exemplo, se 80% da populacdo é imune a um virus, quatro em cada cinco pessoas que
encontrarem alguém com a doenca nao ficardo doentes (e ndo espalhardo a doenca
adiante). Dessa forma, a propagacdo de doencas infecciosas é mantida sob controle.
Dependendo do quanto uma infeccao é contagiosa, geralmente 50% a 90% da populacao
precisa estar imune para se obter imunidade coletiva®.

17. O que sera necessario para atingir a imunidade coletiva contra o SARS-CoV-2?
Como com qualquer outra infecgdo, ha duas maneiras de obter imunidade coletiva: uma
grande proporc¢do da populacdo ou é infectada, ou recebe uma vacina protetora.
Na pior das hipdteses (por exemplo, se ndo praticarmos o distanciamento fisico ou
adotarmos outras medidas para desacelerar a disseminacado do SARS-CoV-2), o virus pode
infectar esse numero de pessoas em questdo de poucos meses. Isso sobrecarregaria os
hospitais e levaria a altas taxas de mortalidade.

Na melhor das hipdteses, mantemos os niveis atuais de infeccdo—ou mesmo reduzimos
esses niveis—até que uma vacina seja disponibilizada para uso na populagao em geral.
Isso exigira um esforco concentrado por parte de toda a populacdo, com algum nivel de
distanciamento fisico continuo por muito tempo, provavelmente um ano ou mais, até que
uma vacina altamente eficaz possa ser desenvolvida, testada e produzida em massa.

O caso mais provavel é um cenario intermedidrio, onde as taxas de infeccdo aumentam
e diminuem com o tempo; poderemos relaxar as medidas de distanciamento
fisico/social quando o numero de infec¢Ges diminuir e, entdo, poderemos precisar
reimplementar essas medidas a medida que o nUmero aumenta novamente. Esforgos
prolongados serdo necessarios para prevenir grandes surtos até mesmo depois que as

Xi Johns Hopkins Bloomberg School of Public Health. What is Herd Immunity and How Can We Achieve It With
COVID-19? [Internet]. JHSPH; 2020. Disponivel em inglés em: https://www.jhsph.edu/covid-19/articles/achieving-
herd-immunity-with-covid19.html
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vacinas sejam introduzidas pela primeira vez. Mesmo assim, o SARS-CoV-2 ainda pode
infectar criancas antes que possam ser vacinadas, ou adultos depois que sua imunidade
diminuir. Mas é improvavel que a propagacdo explosiva que estamos vendo agora se
sustente a longo prazo, porque grande parte da populacdo serd imune no futuro™.

18. Qual é a diferenca entre eficacia e efetividade de uma vacina?

Esses dois termos costumam ser usados indistintamente no contexto do desempenho das
vacinas contra a COVID-19 em testes clinicos. Mas ha uma diferenga importante: a
eficacia se refere especificamente ao desempenho de uma vacina durante as fases clinicas
anteriores ao licenciamento das vacinas. Esse é o desempenho ideal da vacina, medido
em um ambiente que pode ser controlado mais rigorosamente do que a vida cotidiana.
A efetividade se refere de forma mais ampla de como a vacina atende aos critérios de
sucesso no “mundo real”, apds ter sido liberada para uso na populagdo. Isso da uma ideia
mais realista do desempenho da vacina e leva em consideracao que, no mundo real, a
vacina pode ser oferecida em varios ambientes de atengdo basica e oferecida a uma
populacdao mais ampla de pessoas, inclusive pessoas com problemas de saude ou outros
fatores que podem afetar o quao bem a vacina protegerd contra a doenga™.

O Fundo Rotativo da OPAS e o Mecanismo COVAX

19. Qual sera o precgo das vacinas contra a COVID-19?

Esta informagdo ainda se baseara em muitos fatores diferentes e complicados, como
dinamica do mercado, estratégias de precos dos fabricantes, articulagdo com mecanismos
de compromisso antecipado de compra, custos de pesquisa e desenvolvimento, custos
de expansdo das capacidades de fabricacdo, confiabilidade da demanda e
compartilhamento de risco, etc.. Com base nas informacdes iniciais disponiveis, embora
alguns fabricantes estejam se comprometendo a obter rendimentos minimos
(abordagem sem fins lucrativos) para seus produtos futuros, outros fabricantes indicam
gue sua abordagem de precos serd a classificacdo de paises por nivel de renda (precos
diferenciados).

20. O que é o Fundo Rotativo da OPAS?
O Fundo Rotativo da OPAS para Acesso a Vacinas € um mecanismo de cooperagao técnica
gue apoia os Estados Membros da OPAS no planejamento de suas necessidades anuais
de vacinas, consolida a demanda prevista de vacinas e alavanca economias de escala para
atingir pregos mais baixos e, desta forma, contribuir para a sustentabilidade dos

X Singal, Amit G MD, MSY%; Higgins, Peter D R MD, PhD?; Waljee, Akbar K MD, MS** A Primer on Effectiveness and
Efficacy Trials. Clinical and Translational Gastroenterology 2014 Jan; 5(1):e45. doi:10.1038/ctg.2013.13
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Programas Nacionais de Imunizacdo da regido. Por mais de 40 anos, o Fundo Rotativo
facilitou o acesso a vacinas de alta qualidade que salvam vidas (além de produtos
relacionados) com o preco mais acessivel para os paises das Américas. Atualmente, 42
Estados Membros e 7 territérios se beneficiam dos servicos oferecidos pelo Fundo
Rotativo™',

21. O que é o Acelerador ACT?
O Acelerador de Acesso as Ferramentas COVID-19 (ACT, do inglés Access to COVID-19
Tools) é um mecanismo que redne muitos parceiros em uma so iniciativa global para
apoiar o acesso equitativo a quatro pilares relacionados a COVID-19: diagnésticos,
tratamentos, vacinas e fortalecimento dos sistemas de saude.

O pilar das vacinas inclui trés componentes: desenvolvimento e fabricacao, coordenados
pela Coalizdo de InovagcGes em Preparacdo para Epidemias (CEPI); politica e alocacao,
coordenado pela OMS; e aquisicdo e entrega em escala global, coordenado pela Gavi com
a participacdo de outros parceiros, inclusive a OMS™',

22. Qual seria o beneficio de um mecanismo de acesso global as vacinas contra a COVID-
19?
O beneficio de um mecanismo de acesso global seria facilitar o acesso equitativo as
vacinas contra a COVID-19%,

As situacdes em potencial a seguir podem levar um pais a considerar o acesso as vacinas
contra a COVID-19 por meio do Acelerador ACT:

- Mecanismo de acesso nacional - os paises negociam acordos diretamente com os
fabricantes. Ha o risco de concentrar os recursos em poucas vacinas candidatas
contra a COVID-19 que potencialmente ndo serdo bem-sucedidas.

- Mecanismo de acesso agrupado - grupos de paises ou blocos regionais negociam
acordos de fornecimento com os fabricantes. Também ha o risco de concentrar os
recursos em poucas vacinas candidatas contra a COVID-19 que potencialmente
nao serdao bem-sucedidas.

- Mecanismo de acesso global - os paises participam de um mecanismo global para
adquirir e acessar as vacinas contra a COVID-19.

Ao participar de um mecanismo coordenado em nivel mundial, os paises poderdao mitigar
0 risco e aumentar as chances de sucesso, contribuindo para um portfélio amplo e
diversificado de vacinas contra a COVID-19. Ao mesmo tempo, por meio de um
mecanismo global como este, os governos com capacidade limitada ou nula para financiar

i para mais informacdes, visite o site do Fundo Rotativo.
i para mais informacdes, visite WHO: ACT Accelerator.
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suas proprias aquisicoes bilaterais podem ter acesso garantido a vacinas que salvam
vidas, que de outra forma estariam fora do seu alcance.

23. O que é o Mecanismo COVAX?
O Mecanismo para Acesso Global as Vacinas contra a COVID-19 (COVAX) é o pilar de
vacina do ACT e um mecanismo mundialmente coordenado para fornecer acesso
equitativo, compartilhamento de risco e op¢cdes que caibam no orcamento de todos os
paises participantes. O Mecanismo COVAX é liderado conjuntamente pela Gavi, pela CEPI
(Coalizdo de InovacGes em Preparacdo para Epidemias) e pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS). A Gavi é a administradora do Mecanismo COVAX e, como tal, é responsavel
por investir em um amplo portfélio de vacinas candidatas promissoras™i.
Até o momento, nove vacinas fazem parte do portfélio do Mecanismo COVAX, e 172
paises manifestaram interesse em participar do Mecanismo**,
24. O que é 0 Compromisso Antecipado de Mercado da Gavi e do Mecanismo COVAX?
No Mecanismo COVAX, ha dois grupos de paises: paises autofinanciados (atualmente 95)
e paises que atendem aos requisitos para receber suporte do Compromisso Antecipado
de Mercado do COVAX (atualmente 92). Nas Américas, os ultimos sdo: Bolivia, Dominica,
El Salvador, Granada, Guiana, Haiti, Honduras, Nicardgua, Santa Lucia e S3o Vicente e
Granadinas®,

25. Como o Fundo Rotativo da OPAS se articula com o0 Mecanismo COVAX?

Desde a concepgao e implementagao do Mecanismo COVAX, a OPAS tem desempenhado
um papel ativo em promover as necessidades dos Estados Membros da OPAS, inclusive o
uso proposto de mecanismos existentes como o Fundo Rotativo da OPAS para Aquisicao
de Vacinas (o Fundo Rotativo) como plataforma para garantir o acesso as vacinas na
Regido. Além disso, como o maior mecanismo de aquisicdo conjunta do mundo para
paises autofinanciados, o Fundo Rotativo fez contribuicdes importantes para a concepcao
e implementagao do Mecanismo COVAX, com base em sua experiéncia de 40 anos de
trabalho lado a lado com os programas nacionais de imuniza¢do das Américas.

26. Como as vacinas contra a COVID-19 serao alocadas aos paises?
E necessdria uma metodologia para alocar de forma justa as vacinas contra a COVID-19,
e essa metodologia devera priorizar o fornecimento de vacinas para reduzir o impacto do
virus o mais rapidamente possivel. Os parceiros mundiais estdo trabalhando de forma
conjunta para estabelecer a estrutura e o0 mecanismo necessdrios para assegurar uma

wii para mais informacdes, visite Gavi: COVAX Facility.

XX Organiza¢do Mundial da Saude. 172 countries and multiple candidate vaccines engaged in COVID-19 vaccine
Global Access Facility [Internet]. OMS; 2020. Disponivel em inglés em: https://www.who.int/news/item/24-08-
2020-172-countries-and-multiple-candidate-vaccines-engaged-in-covid-19-vaccine-global-access-facility

¥ Lista completa de paises: Gavi: COVAX AMC countries.

i para mais informagdes, visite Gavi: COVAX AMC.
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alocacdo justa por meio da Estrutura de Alocagdo Justa da OMS e do Mecanismo COVAX.
Essas vacinas serdo entregues a todos os paises participantes de forma proporcional ao
tamanho de suas populacgdes, inicialmente fornecendo doses suficientes para 3%, e,
posteriormente, para cobrir até 20%. Também serdo disponibilizadas doses adicionais
com base nas necessidades do pais, vulnerabilidades e nivel de ameaca da COVID-19.
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