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Coronavac oferece resposta
imune em 97% dos casos

A Coronavac, vacina con-
tra a Covid-19 em desenvolvi-
mento pelo Instituto Butanta
em parceria com a farmacéu-
tica chinesa Sinovac, é segura
e oferece resposta imune den-
tro de 28 dias em 97% dos ca-
sos. O resultado foi apontado
em estudo publicado na ter-
ca-feira pela revista cientifica
britanica Lancet.

Os estudos da Coronavac
envolvem 13 mil voluntdrios
no Brasil. Em Porto Alegre, a
vacina esta sendo testada no
Hospital Sao Lucas da Pucrs
por mais de 900 profissionais
ligados a area de saude.

A pesquisa chegou a ser
suspensa no dia 9 de novem-
bro apdés a morte de um vo-
luntario. Dois dias depois,
a Policia Civil de Sao Paulo
confirmou que a morte do vo-
luntario ocorreu por suicidio,

nada tendo a ver com o estu-
do. Dessa forma, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa) autorizou a re-
tomada de estudos de desen-
volvimento da Coronavac no
dia 11.

Caso seja comprovada a
seguranca e a eficacia do imu-
nizante, o Butantd pedira a
Anvisa o registro da vacina
- condicao fundamental para
eventual compra por parte
do governo federal, como fre-
quentemente diz o presidente
Jair Bolsonaro.

0 lider do Planalto e o go-
vernador do Estado, Jodao Do-
ria (PSDB), vivem uma guerra
de brago politica em torno da
vacinacdo contra 0 novo co-
ronavirus. De acordo com o
Butantd, as primeiras doses
devem chegar em Sao Paulo
ainda nesta semana.
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Pfizer registra 95%
de eficacia em vacina

Resultados finais do estudo mostram que imunizante é seguro

coronavirus ¥

A vacina experimental con-
tra a Covid-19 desenvolvida pela
farmacéutica norte-americana
Pfizer, em parceria com a alema
BioNTech, registrou 95% de efi-
cacia nos resultados finais dos
estudos e se mostrou segura. Na
semana passada, as empresas
haviam anunciado que a taxa de
eficacia do potencial imunizante
para o coronavirus havia sido de
90% nos resultados preliminares
dos testes da fase 3.

A Pfizer também informou
que planeja solicitar a Adminis-
tracdo de Alimentos e Medica-
mentos dos Estados Unidos (FDA,
na sigla em inglés) uma autoriza-
cao de uso emergencial da vacina
nos proximos dias, o que abriria
caminho para que a distribuicao
comecasse até o final de 2020,
caso a agéncia reguladora aprove
o pedido. De 170 voluntarios adul-
tos que desenvolveram Covid-19
com pelo menos um sintoma,
162 receberam um placebo, en-
quanto oito receberam a vacina,
disseram a Pfizer e a BioNTech.
Ao todo, fizeram parte do estudo
quase 44 mil individuos. No Bra-
sil, Sao Paulo e Bahia desenvol-
vem testes com o imunizante,

Segundo as farmacéuticas,
os pesquisadores nao encontra-
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Entre os efeitos colaterais estd a fadiga, relatada por 3,8% das pessoas

ram nenhum problema sério de
seguranca na vacina, que pare-
ceu ser bem tolerada apds uma
revisao dos dados de 8 mil parti-
cipantes. Um efeito colateral gra-
ve foi a fadiga, relatada por 3,8%
dos individuos, de acordo com
as empresas. Além disso, 2% dos
individuos relataram dores de
cabeca. “Os resultados do estu-
do marcam um passo importan-
te nesta jornada histérica de oito
meses para apresentar uma vaci-
na capaz de ajudar a acabar com
esta pandemia devastadora”, dis-
se o CEO da Pfizer, Albert Bourla.

“Continuamos avancando na
velocidade da ciéncia para com-
pilar todos os dados coletados
até agora e compartilhar com os

reguladores em todo o mundo”,
acrescentou. De acordo com um
porta-voz, a Pfizer esta esperan-
do para analisar completamente
os dados e compilar a documen-
tacao necessaria antes de pedir a
autorizacao a FDA.

Na tercafeira, o presidente
da Pfizer no Brasil, Carlos Mu-
rillo, disse que a empresa tem
avancado nas negociacoes com 0
Ministério da Satde e que, caso
um acordo seja fechado, pode-
ria disponibilizar vacinas ja no
primeiro trimestre de 2021. “Es-
tamos otimistas de que vamos a
chegar a um bom entendimento”,
afirmou. A declaracao ocorreu
na saida de uma reuniao na sede
da pasta, em Brasilia.

Anvisa aprova rito diferenciado para registro

A Ageéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (Anvisa) apro-
vou um conjunto de regras que
pode acelerar a distribuicao de
vacinas contra a Covid-19 a po-
pulacdo brasileira. Trata-se da
chamada “submissao continua”,
procedimento pelo qual os dados
técnicos dos imunizantes deve-
rao ser encaminhados a agéncia
conforme forem sendo gerados
e nao s6 ao final do processo.
A medida simplifica o procedi-
mento de registro dessas vaci-
nas, dispensando etapas, mas
mantendo a exigéncia de requisi-
tos técnicos essenciais do produ-
to, como “qualidade, seguranca
e eficacia”.

A nova instrucao foi definida
na terca-feira, durante reuniao da
diretoria colegiada da Anvisa, e
esta publicada no Diario Oficial da

Unido (DOU) de ontem. O texto ja
esta em vigor. Na reuniao, os dire-
tores dispensaram a realizacao de
analise de impacto regulatério e
de consulta publica da norma “de-
vido ao grau de urgéncia e gravi-
dade, caracterizadas por situacao
de iminente risco a satide e neces-
sidade de atuacao imediata”.

De acordo com a decisao,
0 procedimento de “submissao
continua” sera normatizado ape-
nas para as vacinas contra Co-
vid-19 a serem registradas no
Pais. “O que nds estamos propon-
do é uma forma exclusiva e dife-
renciada para tratar as vacinas
referentes a Covid-19. Isso precisa
estar muito claro.

Os demais produtos biologi-
C0S, NOVOS OU Nao, Seguirao o rito
ja vigente de submissao e ana-
lise”, explicou a diretora Ales-

sandra Bastos Soares durante a
reunidao, conforme informacoes
publicadas no site da agéncia.

A Anvisa destaca que ou-
tras autoridades regulatérias
de referéncia, como a dos Esta-
dos Unidos, da Europa, da Sui-
ca e da China, ja utilizam a
submissao continua em situa-
coes especificas.

As empresas interessadas no
procedimento simplificado de re-
gistro devem aderir ao modelo se-
guindo instrucoes descritas na IN.
Para usufruto do procedimento di-
ferenciado, a empresa deve aten-
der a dois critérios: protocolar na
agéncia dossié de desenvolvimen-
to clinico de medicamento (DDCM)
referente a vacina proposta contra
Covid19 e estar com a vacina de
interesse em fase 3 de desenvolvi-
mento clinico.



