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APRESENTACAO

ste é o Manual do Noticiando Vacinas, resultado de curso homonimo para jornalistas

promovido em novembro de 2020 pela Agéncia Bori e pelo Instituto Questao de Ciéncia
(IQC), com apoio do Sabin Vaccine Institute. A ideia desse material é apoiar a cobertura jornalistica
sobre vacinas, tema que se tornou evidente com a corrida pela descoberta e pela aprovacdo da
vacina da Covid-19.

Aqui, vocé encontra material de apoio nas sete aulas tematicas do curso Noticiando Vacinas: o
que sdo vacinas, introducdo ao sistema imune, tipos de vacina, testes clinicos, riscos e armadilhas
da comunicacdo sobre vacinas, vacinando a populacao e depois dos testes clinicos: importacao,
produgdo e transporte.

Cada aula temaética traz glossario com defini¢do de termos como antigeno, randomizagdo
e imunidade de rebanho e respostas de perguntas comuns de jornalistas, que apareceram no
curso Noticiando Vacinas. Também ha compilados de informacdo que vocé precisa saber na sua
cobertura e referéncias para encontrar mais informagao para embasar suas reportagens. As aulas,
em video, estdo disponiveis na integra no abori.com.br/noticiando-vacinas

Ao todo, 52 jornalistas de veiculos de comunica¢do de todas as regides do pais participaram do
curso Noticiando Vacinas. A escolha dos profissionais seguiu critérios de distribuicdo geografica,
de representatividade de género e de diversidade de veiculos de todo o pais, como Estaddo, Folha,
O Globo, O Povo, Correio Braziliense, Agéncia Brasil, Huffpost Brasil, Nexo, Jornal Tribuna do
Norte, Diario de Santa Maria, Zero Hora, Agéncia Tatu, Jornal do Commercio, Brasil de Fato Bahia,
Site Amazonas Atual, Gazeta do Povo, jornal A Critica, de Manaus, El Pais e BBC.

A ideia é que esse Manual do Noticiando Vacinas possa servir como um espaco de formacao
continua para os jornalistas de todo o pais quando o assunto for imunizacao.

Boa leitural



O QUE SAO VACINAS (Aula D

ntender como as vacinas funcionam é qual seu tempo de desenvolvimento. No final da
essencial para conseguir noticiar o tema sua leitura, vocé vai saber porque o processo de
com clareza. Neste mddulo, abordamos a légica producao da vacina de Covid-19 esta acelerado e
de funcionamento da vacina, como ela é feita e qual a sua fungao na contenc¢do da pandemia.
,
GLOSSARIO

Imunidade coletiva ou de rebanho - Quanto temos uma
parcela significativa da populag¢do imunizada, o que faz com
que o virus pare de circular. Depende da taxa de reproducao do

Acesse no abori.com.br/
noticiando-vacinas o video
da aula “O que sdo vacinas”,

virus e da eficacia da vacina. ministrada pelo Dr. Mauro
v . , . . . . . Schechter, professor da UFR],

Memoria imunologica - Reagdo do sistema imune adaptativo Pittsburgh University e Johns

apds uma primeira infeccao de um microrganismo. As células Hopkins University

de memoria reconhecem o antigeno da infec¢do e, numa

segunda infec¢do com o0 mesmo microrganismo, conseguem

produzir uma resposta imune mais rapida e eficiente. ‘ '

PERGUNTAS E RESPOSTAS

(e

Como funciona uma vacina?

Avacina tem uma légica basica: ela treina o sistema imune,
apresentando-lhe algo indcuo (pedago do virus, virus inativado
ou vetor) capaz de desencadear uma reacdo de defesa eficaz. O
sistema imune produz uma resposta imune para enfrentar o virus,
processo que acaba gerando uma meméria imunolégica. Assim,
quando o corpo encontrar, de fato, o virus, ele tera uma resposta
imune mais agil e eficaz.

Por que o processo de producao da vacina de Covid-19
esta acelerado?

Crises e emergéncias sanitarias aceleram a ciéncia. No caso da
Covid-19, estamos assistindo a uma mobilizac¢do inédita de toda



a comunidade cientifica para produzir uma vacina contra o SARS-
COV-2. Ha dezenas de investigacdes sobre vacinas para Covid-19
registradas internacionalmente em bases como a Clinical Trial (EUA)

e de empresas farmacéuticas e universidades interessadas nesta vacina.
Bilhoes de ddlares foram investidos, o que nem sempre acontece com
outras vacinas, ja que elas sdo um investimento de risco muito alto. Além
disso, os processos de testes clinicos foram acelerados por causa da crise
sanitaria - respeitando, € claro, o rigor cientifico.

A aceleracdo do processo de producdo da vacina de Covid-19 aconteceu
principalmente nas fases 1 e 2 dos testes clinicos (ver aula 4 sobre testes clinicos). Algumas
vacinas uniram as duas etapas em uma Unica etapa. Aceleramos o processo na fase 3 também,
de testes em humanos, porque tivemos muitos voluntarios para testar as vacinas e também
condigdes “favoraveis” no campo. Testes clinicos sdo muito caros e um investimento robusto
garantiu a possibilidade de recrutar milhares de voluntarios em um curto espago de tempo. O fato da
pandemia estar no pico no Brasil fez com que os eventos de adoecimento - essenciais para medir a
eficacia da vacina - acontecessem com frequéncia. Estes dois fatores aceleraram o processo.

Por que é mais dificil desenvolver vacinas para algumas doencas do que para outras?

A dificuldade em desenvolver uma vacina tem relagdo com a forma como 0 nosso organismo
responde aos microrganismos que o infectam. Algumas respostas sdo simples e faceis de “imitar”
ao se desenvolver uma vacina. Esse é o caso do sarampo, que causa apenas uma infe¢do na vida.
Outras respostas do nosso sistema imune sao mais dificeis de serem imitadas. Além disso, alguns
microrganismos sdo mais complexos. Esse é o caso do HIV. Apesar dele gerar uma resposta
imune potente do nosso corpo, esse virus é capaz de se integrar ao genoma da célula infectada,
camuflando-se no nosso organismo.

Dispensar as vacinas em desenvolvimento contra Covid-19 de etapas obrigatdrias para
outras vacinas pode trazer riscos a populag¢io?

Dois riscos podem surgir ao se dispensar as etapas obrigatdrias de desenvolvimento da vacina. O
primeiro risco é ndo saber se a vacina realmente funciona, ja que as fases de testes sdo responsaveis
por testar a eficacia da vacina. Se a populacao tomar uma vacina que potencialmente ndo funciona,
ela pode ter a falsa sensacdo de que esta segura e assumir mais comportamentos de risco. O segundo
risco se relaciona a seguranca da vacina. Se as etapas obrigatérias forem dispensadas, ndo teremos
conhecimento sobre possiveis efeitos colaterais graves que a vacina pode causar. Por isso, testar a
seguranca e eficacia das vacinas é um processo fundamental.



A vacina vai parar a pandemia?

A pandemia sera controlada com a chamada imunidade de rebanho (ver glossario). Além
disso, ap0s a aprovagao das vacinas, ha um longo processo logistico de produgdo em larga escala,
distribuigdo para os postos de satide e aplicacdo na popula¢do. Imunizar uma parcela significativa
da populacdo pode levar meses, inclusive porque depende do nimero de doses necessarias da vacina
adotada (ver aula 6).

Também ¢é preciso ter em mente que nenhuma vacina vai conferir prote¢cao completa de 100%,
e que vai demorar para vacinarmos uma parcela da populacdo suficiente para gerar a imunidade de

rebanho necessaria para que a doenga pare de circular. Até chegarmos neste ponto, sera necessario
seguir com medidas de distanciamento social e uso de mascaras mesmo apds toma-la.

O QUE E IMPORTANTE SABER

Tempo de desenvolvimento das vacinas

Descoberta do Vacina desenvolvida Anos até o desenvolvimento
Vacina microrganismo para uso humano davacina
H- Influenzae- B 1892 1985 93
Polio 1909 1954 47
Sarampo 1911 1957 46
HPV 1974 2007 33
Influenza 1933 1945 12

Fonte: Aula-video Mauro Schechter no Noticiando Vacinas

ONDE ACHAR MAIS INFORMACOES

Neste texto do Instituto Questdo de Ciéncia, vocé encontra mais perguntas-respostas sobre as vacinas para
Covid-19: https://www.revistaquestaodeciencia.com.br/questao-de-fato/2020/10/02/Perguntas-e-respostas-
sobre-vacinas-para-covid-19

Acesse o Hub de informagdes sobre vacinas e imunizagdo da Sabin Vaccine Institute:
https://www.immunizationadvocates.org/journalist-resource-hub

Veja fatos sobre as vacinas no Guia “Fake News sobre vacinas”, produzido pelo Unido Pré-Vacina, do Instituto de Estudos
Avangados da USP Ribeirdo Preto: https://view.genial.ly/5f23016ec2b34dod9gcfobddf/guide-fake-news-sobre-vacinas



INTRODUGAO AO SISTEMA IMUNE (Aula 2)

onceitos basicos de imunologia, como resume a aula “Introducdo ao sistema imune”
linfocitos B, células T, resposta imune e do curso NOTICIANDO VACINAS. Ao final da sua
anticorpos IgM e IgG entraram para o vocabulario  leitura, vocé vai entender como uma parte do
do jornalista que cobre Covid-19. Este médulo sistema imune funciona.
GLOSSARIO

Antigeno - Agente (virus, bactéria, molécula, pedaco de
molécula) capaz de ser reconhecido pelo nosso sistema imune

como uma substancia estranha. Acesse no abori.com.br/
noticiando-vacinas o video da

aula “Introdugdo ao sistema

imune”, ministrada pelo Dr.

Gustavo Cabral, pesquisador
do Instituto de Ciéncias

Anticorpo - Moléculas que atuam na defesa do organismo
produzidas pelos linfécitos B

Anticorpos neutralizantes - impedem o microorganismo Biomédicas (ICB) da USP
de infectar novas células. A dos anticorpos com atividade

neutralizante s3o do tipo IgG. @
Anticorpos nao neutralizantes - Reconhecem pedacos do

microrganismo (antigeno), mas ndo conseguem impedir que eles
infectem novas células, apenas marcam o microrganismo para
ser eliminado por células especificas do sistema imune.

Células T de meméria - Conjunto de linfocitos T gerados pelo
sistema imune adaptativo que ja se encontraram previamente
com o antigeno do microrganismo e sabem o reconhecer.

Fagocitose - Processo de destrui¢do do antigeno feito pela
célula de defesa.

Imunidade IgM - Tipo de imunidade humoral (presenca de
anticorpos IgM), menos especifica e de menor duragao.

Imunidade IgG - Tipo de imunidade humoral (anticorpos IgG),
altamente especifica, de longa duragao, que geram células de
memoria e podem persistir ao longo de toda a nossa vida.
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Linfdcitos B ou células B - Células especializadas que
fabricam anticorpos para bloquear infecgoes. Agem
contra microrganismos fora das células.

Resposta imune adaptativa - Mecanismo de defesa do corpo
especializado, com uso de células especificas, que se adapta
conforme o contato com diferentes microrganismos. Ela se
divide em resposta imune humoral e resposta imune celular.

Resposta imune celular - Linfécitos ou células T atacam o
microrganismo que esta dentro da célula, eliminando as células
infectadas. Também sinalizam para outras células do sistema imune. Gera imunidade celular.

Resposta imune humoral - Anticorpos combatem a infec¢do fora das células, antes do
microrganismo conseguir acessa-las. Gera imunidade humoral.

Resposta imune inata - Mecanismo de defesa basico do corpo através da acdo de varios tipos de célula
nas primeiras horas da infec¢do. E um mecanismo inespecifico e que ndo gera memoria.

Patogeno - Organismo estranho (virus, bactéria, fungo etc) que entra no nosso corpo e pode causar doengas.
Proteina Spike - Proteina do SARS-COV-2 que liga no sitio receptor da célula, muito visivel no

envelope do virus, formando a "espicula". E capaz de provocar uma boa resposta de anticorpos, do
tipo neutralizantes, que ao ligar-se a ela, impedem que o virus entre na célula.

PERGUNTAS E RESPOSTAS

Como nosso sistema imune funciona?

Nosso sistema imune é responsavel por nos defender de microrganismos invasores por meio de
duas linhas de defesa: 1) as barreiras fisicas como a camada epitelial da nossa pele e 2) a agdo de
células. Quando um virus ou bactéria consegue romper a barreira fisica e entrar no nosso organismo,
uma resposta inflamatoria acontece, atraindo células de defesa para o local da invasao.

As primeiras células a agir sdo células ndo especializadas, que fazem uma “primeira limpeza”
dos patdgenos presentes. Depois, entram em acdo células especializadas que tentam eliminar o
microrganismo fora (Linfécitos B) e dentro das células (Linfécitos T). Essas células sdo capazes
de reconhecer padrdes estruturais do microrganismo invasor (antigeno) e apresenta-los em uma
segunda infeccdo. Ou seja, esse processo de defesa gera memoria sobre a infeccdo, tornando a
resposta do nosso corpo mais rapida da préxima vez.



Que tipos de anticorpos existem?

No6s temos cinco tipos de anticorpos: IgM, IgD, IgA, 1gG e IgE. Os anticorpos IgM e IgD sdo
anticorpos primarios, de membrana. Os anticorpos IgM sao produzidos logo apés a infecg¢do
pelos linfécitos B. Os anticorpos IgA tém relacdo com as mucosas e entram em a¢do quando
microrganismos invadem o nosso corpo por vias respiratorias, orais ou qualquer mucosa. Os
anticorpos IgG sdo produzidos como uma resposta tardia a infec¢ao e indicam uma maturagéo
da imunidade. Os anticorpos IgE estdo relacionados a reac¢oes alérgicas e defesa do corpo contra
verminoses e protozooses. Todos os anticorpos agem fora da célula, quando o microrganismo
ainda esta em circulag¢do no sangue.

0 que significa a queda no nimero de anticorpos?

A queda no nimero de anticorpos é um processo normal do nosso sistema imune ap6s alguns
meses da infecgdo. Como estamos em contato diario com diferentes tipos de microrganismos,
0 Nosso sistema precisa desacelerar o ritmo de producao de anticorpos para um determinado
patégeno com o tempo. Ele continua produzindo uma quantidade de anticorpos basal. Numa
segunda infecc¢do, as células de memoria tém um papel bastante importante.

As vacinas sdo capazes de gerar resposta nos linfocitos T ou apenas nos B?

A vacina ideal deveria ser capaz de ativar a produgdo de linfécitos B e linfécitos T. A maioria
das vacinas ativa as células B. Ativar as células T é mais complicado, pois elas sdo muito mais
especificas e delicadas. Técnicas mais antigas de produgdo de vacinas
sdo mais eficientes em ativar células B. As plataformas mais novas
buscam, também, estratégias para ativar as células T.

No paciente assintomatico de Covid-19 ndo ocorre
resposta de defesa inflamatoria?

Neste caso, o sistema imunoldgico agiu de forma tdo
eficiente que ndo gerou sintomas. O sistema conseguiu
eliminar a carga viral e ndo desenvolveu a doenga.
Estudos no comego da pandemia sugeriam que a taxa
de individuos assintomaticos poderia chegar
a 80%. No entanto, uma analise publicada
em outubro sugere que a apresentagao
assintomatica acontece apenas em 17%
dos casos de infeccdo.

n
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Toda doenga gera memoria imunolédgica?
Nao. Em alguns casos, o microrganismo pode ser eliminado no momento da resposta imune
inata, ou seja, antes que a resposta do sistema imune adaptativo precise ser ativada. Outras vezes,
a conexao perfeita para produzir anticorpo, células T e, no final desse processo, gerar células de

memoria, ndo é atingida. Em geral, as doencas geram memoria. Para a produgao da vacina, induzir
um imunizante que ative o sistema imunoldgico e gere memoria a longo prazo é o ideal.

O QUE E IMPORTANTE SABER

Quais os tipos de resposta do nosso sistema imune?
Resposta imune inata Resposta imune adaptativa
Maneira genérica de reagir aos microrganismos  Maneira especifica de reagir aos microrganismos

Uso de varios tipos de células Adapta-se ao longo da vida conforme somos
expostos a novos agentes infecciosos

Entra em ac¢do nas primeiras horas da infeccao Uso de células especializadas (anticorpos e
Linfocitos T)

Pode ter sucesso em eliminar o Se divide em: resposta adaptativa humoral
microrganismo quando o niimero de células (anticorpos) e resposta adaptativa celular
ou particulas for baixo (linfocitos T e B)

ONDE ACHAR MAIS INFORMAGOES

Esse texto da Revista Questdo de Ciéncia investiga as correlagdes entre a Covid, a Dengue e a BCG:
http://revistaquestaodeciencia.com.br/artigo/2020/10/16/dengue-bcg-e-estranhas-correlacoes-da-covid-19

Este texto da Revista Questdo de Ciéncia mostra a complexidade do nosso sistema imune:
https://www.revistaquestaodeciencia.com.br/questao-de-fato/2020/05/06/sistema-imune-
vai-alem-dos-anticorpos



TIPOS DE VACINA (Aula 3)

ntender os tipos de tecnologia de NOTICIANDO VACINAS. No final da sua leitura,
producdo de vacinas existentes é vocé vai saber o que sdo vacinas de primeira,
fundamental para cobrir o tema. Este médulo segunda e terceira geracao — e quais as
resume a aula “Tipos de vacina” do curso vantagens e desvantagens de cada estratégia.
GLOSSARIO
Adjuvante - Substancia adicionada a formulagdo vacinal _Acesse no abori.com.br/
para recrutar mais células do sistema imune e provocar uma noticiando-vacinas video da aula

“Tipos de vacina”, ministrada
pela Dr? Natdlia Pasternak,

Vacin néticas - Vacinas de terceira geracdo produzidas pesquisadora colaboradora do
acinas geneticas aclnas de terceira geragao p Laboratdrio de Desenvolvimento

com DNA ou mRNA do virus. de Vacinas do ICB/USP e presidente
do Instituto Questdo de Ciéncia

inflamacdo, aumentando a resposta.

Vacinas sintéticas - produzidas em laboratério, com uso de
subunidades do virus (proteinas) ou de informacoes do virus

(DNA e mRNA). m

Vacinas de subunidade - S3o vacinas de segunda geracao que
usam proteinas virais.

Vetor - Veiculo que ira carregar o material genético para o interior das células. Para Covid-19
diversas empresas como Cansino, J&]J e o Instituto Gamaleya na Russia estdo utilizando o adenovirus
humano como vetor. Ja a AstraZeneca/Oxford utiliza um adenovirus de macaco.

Virus atenuado - Cepa ndo patogénica do microrganismo causador da doenga. O método mais
utilizado para obter o microrganismo atenuado consiste em cultiva-lo diversas vezes in vitro, até
encontrar uma versao enfraquecida, incapaz de causar a doenca.

Virus inativado - Cepa virulenta do virus inativada por agentes quimicos (formalina) ou fisicos
(calor). A inativagao quimica visa danificar proteinas importantes para o ciclo viral. Ja os agentes
quimicos danificam o material genético do virus, impossibilitando sua replicacdo.

Proteinas virais - Pedacos do virus utilizados para fazer vacinas de segunda geracdo.

13
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PERGUNTAS E RESPOSTAS

Quais tipos de vacina existem atualmente?

Existem trés tipos de estratégias para se produzir
vacinas: utilizar o organismo inteiro do virus inativado
ou atenuado, utilizar pedacos do virus ou utilizar o
material genético do virus.

Vacinas de primeira geragdo: sao produzidas com A3
virus inativado ou atenuado. %

[+
Vacinas de segunda gerag¢do: usam subunidades \
do virus, como proteinas virais, reconhecidas pelo

sistema imune, caso da proteina spike do SARS-COV-2. No
laboratério, células e bactérias podem ser usadas para produzir

a proteina do virus através de técnicas de biologia molecular.

Essas proteinas também requerem algum apoio, sejam adjuvantes ou
outras tecnologias, como nanoparticulas. Um exemplo bem estudado é
o uso de VLPs (Virus Like Particles) ou particulas semelhantes ao virus, que
sdo um “esqueleto” do virus que exibe as proteinas de superficie.

Vacinas de terceira geragdo: trabalham com informacdo - vacinas genéticas e vetorizadas. As
vacinas genéticas usam sequéncias de DNA e mRNA, e as vacinas vetorizadas usam uma sequéncia
de DNA dentro de um vetor, que é responsavel por carregar o material genético para o interior das
células. Geralmente este vetor é um virus "bonzinho", que ndo causa doenga em pessoas. Nestes dois
casos, a vacina vai induzir as células do corpo a produzir a proteina do virus, que vai ser apresentado
para o sistema imune. Podem revolucionar a forma como fazemos vacinas.

As vacinas que estdo em fase mais avanc¢ada contra a Covid-19 sio todas de primeira geracio?

Nao. Existem vacinas promissoras de segunda geracdo e de terceira geracdo. A vacina das
empresas Pfizer e Moderna (EUA), que demonstraram mais de 90% de eficacia para Covid-19 nas
analises primarias da fase 3, utilizam mRNA do virus, ou seja, é uma vacina genética de terceira
geragdo. As empresas Novavax e Medicago estao desenvolvendo vacinas de proteinas, que sdo de
segunda geracao

Com o que sabemos do SARS-Cov-2 e virus semelhantes, temos alguma ideia de qual tipo de
vacina poderia ser mais eficaz contra esse virus?



Nao temos como saber qual tecnologia de producgdo de vacina vai gerar um resultado melhor. Na
pratica, pode acontecer até o inverso do esperado, como a vacina de primeira geragdo ser mais eficaz
que as vacinas genéticas, apesar de ter uma tecnologia mais "antiga". Ainda ndo sabemos muito bem
0 que 0 SARS-COV-2 causa no nosso corpo e, por consequéncia, quais ingredientes devem ter em
uma vacina para que ela seja eficaz. E bom ter diferentes tecnologias sendo testadas, porque algumas
podem ser mais eficazes em publicos-alvo determinados (idosos, criangas).

Quais linhas de pesquisa e execugio de vacinas o Brasil adota ou mais adota?

No Brasil, temos tecnologia de ponta de desenvolvimento de vacinas de varias linhas - de
primeira, segunda e terceira geragdes. SO para citar alguns, no Laboratério de Desenvolvimento
de Vacinas do Instituto de Ciéncias Biomédicas, da USP, se trabalha com vacinas de DNA, mRNA e
proteina, na Fiocruz, se trabalha com vacinas de proteinas. O que ndo existe no Brasil é uma tradicao
de transformar conhecimento em produto. Testar vacinas em humanos é um processo muito caro
que ndo consegue ser feito com regularidade nos laboratérios brasileiros.

Pessoas que ndo registraram IgG reagente apds a Covid-19 (quadros leves) serdo imunizadas
pela vacina?

A reacdo de defesa contra a Covid ndo tem relacdo, necessariamente, com o IgG reagente dos
testes. Pessoas com quadros leves podem ter tido respostas imunes eficientes. E interessante
salientar que a resposta imune gerada pela vacina geralmente é mais forte e duradoura do que
aresposta natural. Assim, provavelmente pessoas que tiveram uma resposta imune fraca com a
infecc¢do natural vdo ter uma resposta vacinal forte.

Podemos dizer que existe um tipo de vacina que se adapta melhor a realidade brasileira, com
relacdo ao transporte, necessidade de refrigeracdo, etc?

Vacinas que tenham um prazo de validade de varios meses e que possam ser armazenadas
em temperaturas de 2 a 8 °C sdo as que melhor atenderao a demanda nacional, pois podem ser
transportadas a locais remotos. A CoronaVac e a vacina de Oxford/AstraZeneca sdo as vacinas que
estdo em fase mais avancada que atendem essas especificacdes. As vacinas da Pfizer e da Moderna
precisam ser armazenadas a -70°C e -20°C, respectivamente, ndo sendo facilmente adaptaveis a
nossa realidade. A vacina russa Sputnik V tem uma grande vantagem por poder ser liofilizada, ou
seja, desidratada até virar um po para ser transportada sem transporte refrigerado. Ela pode ser uma
excelente opcdo para o Brasil caso seus resultados sejam satisfatorios.
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O QUE E IMPORTANTE SABER

Confira os tipos de vacina que existem atualmente

Tipo de vacina

Primeira Geracao

Segunda Geracao

Terceira Geracao

Vantagens

Vv Agéncias regulatérias e ciéncia
conhecem efeitos colaterais
mais comuns

vV F4cil manufatura

vV Poucos efeitos colaterais

vV Custo moderado
vV Logistica facil (uso de
laboratérios comuns)

vV Logistica facil (uso de
laboratérios comuns)

v Custo baixo

vV Rendimento alto (muitas doses
por litro)

Vv Sdo verséteis (sua plataforma
pode ser usada na formulag¢ao
de vacinas para outras doencgas
em pandemias futuras)

ONDE ACHAR MAIS INFORMAGCOES

Desvantagens

X Alto custo

X Processo de producdo demorado
(cultivo do virus)

X Logistica dificil (uso de laboratérios
de seguran¢a maxima)

X Processo de manufatura mais
complicado

X Resposta imune pode ndo ser tao
robusta (formulagdo vacinal precisa
de adjuvante)

X Nao costuma dar resposta celular

X N3o existe nenhuma vacina
genética no mercado

X Nao conhecemos os efeitos
colaterais das vacinas genéticas

X Vacinas de DNA sdo dificeis de
serem aplicadas

X Vacinas de mRNA s3o sensiveis
a calor e luz (transporte e
armazenamento dificeis)

Acesse um mapa visual das plataformas tecnoldgicas que estdo sendo desenvolvidas para Covid-19:
https://www.nature.com/articles/d41586-020-01221-y

Neste site da Anvisa, vocé encontra as tecnologias de vacinas em teste para Covid-19 no Brasil: https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/fique-por-dentro-do-mapa-das-vacinas-em-teste-no-brasil



TESTES CLINICOS (AUla 4)

ntes que uma vacina esteja disponivel NOTICIANDO VACINAS. No final da sua leitura,
no mercado, ela precisa passar por um vocé vai entender que critérios um teste clinico
processo complexo de testagem. Este médulo precisa seguir para produzir uma vacina eficaz
resume a aula “Testes clinicos” do curso e segura.
GLOSSARIO

Acesse no abori.com.
br/noticiando-vacinas
o video da aula “Testes

clinicos”, ministrada pela
Dr? Denise Garrett, médica

Analise interina dos resultados - andlise parcial da fase 3 de testes
clinicos. Dependendo do ntimero de voluntarios envolvidos no ensaio
clinico (que chamamos de N amostral), calcula-se um nimero

minimo de eventos (pessoas doentes), que precisamos ter para ter epidemiologista e vice-
poder estatistico suficiente para um resultado de eficdcia. A eficacia é presidente do Sabin Vaccine
calculada comparando-se a quantidade de eventos no grupo vacinado Institute, dos Estados Unidos
e no grupo placebo. Antes de se chegar a esse nimero minimo de

eventos, pode-se fazer analises parciais, desde que estabelecidas n

no protocolo de pesquisa. Estas analises parciais servem como um
indicativo do resultado mas nao como resultado final.

Comité de monitoramento dos dados e seguranca da vacina -
Grupo externo, independente em sem conflito de interesses, que monitora periodicamente os dados
da vacina, avaliando questdes de seguranca e eficacia da vacina.

Desfecho de eficacia - Defini¢cdo de critérios para considerar uma vacina eficaz, feita pelo grupo de
pesquisa. Os possiveis desfechos de eficacia da vacina podem ser de prevenir a infec¢ao, prevenir
doenca, ou prevenir casos mais graves da doenca.

Desfecho principal de eficacia - Para as vacinas contra Covid-19, o desfecho principal estabelecido
pelos 6rgdos de saude é de protecdo contra a doenga de, no minimo, 50%.

Duplo-cego - Método de ensaio clinico de seres humanos em que nem o pesquisador nem o participante
do estudo sabem a qual grupo pertence o individuo testado. Ele evita vieses de confirmacao.

Fase pré-clinica - Teste de efeitos de medicamentos e vacinas em laboratério (em células in vitro) e
em animais de experimentos.

Fase clinica - Teste de medicamentos e vacinas em pessoas voluntarias. Se desdobra nas fases 1, 2, 3
e 4 (ver box).
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Grupo controle - Grupo de pessoas voluntarias que recebe um medicamento ou dose de vacina
placebo nos testes clinicos. Eles sdo comparados com o grupo do tratamento.

Grupo de tratamento - Grupo de pessoas voluntarias que recebe o medicamento/vacina nos testes
clinicos. Eles sdo comparados com o grupo controle.

Placebo - Solugdo neutra quanto a efeitos farmacolégicos usada no grupo controle.

Protocolo de pesquisa - Desenho de um estudo feito pelo pesquisador, que identifica critérios de
selecdo dos voluntarios, quantas pessoas fardo parte do estudo, quanto tempo o estudo vai durar e
quais os desfechos para eficacia da vacina.

Randomizacdo - Estratégia usada em ensaios clinicos de alocagdo dos participantes que garante
aleatoriedade na distribuicdo entre o grupo que receberd a dose do medicamento/vacina e o grupo
controle, que vai receber um placebo.

Seguranca - Avalia que tipo de efeito adverso a vacina pode provocar, e em que frequéncia.

Soroconversdo - quando a pessoa comega a produzir anticorpos apés vacina¢do ou infec¢do natural.

Teste clinico - Procedimento cientifico usado para medir a eficacia e seguranca de vacinas e
medicamentos. Engloba as fases 1, 2, 3 e 4.

Pesquisa Clinica - Etapa da pesquisa antes dos testes clinicos que avalia os diferentes antigenos, no
caso de vacinas, e isola os potenciais principios ativos, no caso de medicamentos.

RCT - teste clinico randomizado, duplo-cego, com grupo placebo. E considerado o padrdo ouro para
testar medicamentos e vacinas.

PERGUNTAS E RESPOSTAS

Que critérios um teste clinico precisa seguir?

Os testes clinicos para vacinas precisam ser delineados da seguinte forma: seguir um protocolo de
pesquisa, utilizar um ntimero de participantes voluntarios de acordo com a faixa de cada fase (ver o Box),
separados em grupo controle e grupo de tratamento, de forma randomizada, respeitando o método de
duplo-cego, que é quando nem pesquisador nem participante sabem em qual grupo o participante esta.
Para medir a seguranga e eficacia de uma vacina, também se precisa estabelecer um desfecho de pesquisa
determinado, que é o resultado de eficacia que se espera atingir com aqueles testes.



Qual o nivel de seguranca exigido da vacina?

Os niveis de seguranca exigidos para a aprovacao da vacina sao altos, ja que as vacinas se
destinam a toda a populagdo incluindo camadas mais vulneraveis como bebés, criancas e idosos. A
seguranca é medida durante todas as fases dos testes. Efeitos adversos mais graves sao detectados
na fase 1; efeitos adversos frequentes, nas fases 2 e 3, e efeitos adversos raros, na fase 4, depois da
aprovagao da vacina para uso em massa (ver quadro sobre fases da vacina a seguir nesta aula).

Como medir a eficacia de uma vacina?

O nivel de eficacia de uma vacina é medido na fase 3 dos testes clinicos (em humanos). Nesta
fase, vacina-se milhares de pessoas (30 mil, 40 mil pessoas) e se avalia, durante um determinado
tempo, a propor¢ao de pessoas que tomaram placebo e se infectaram em comparag¢ao as pessoas que
tomaram a dose da vacina. A fase 3 é feita respeitando o rigor de um ensaio clinico, em que todas as
variaveis sdo controladas.

Qual é a porcentagem minima ideal de eficacia de uma vacina para Covid-19?

A porcentagem minima de eficacia para a vacina estabelecida pelos
6rgaos de saide, como Anvisa, FDA e OMS, é de 50%. Vacinas que nado
atinjam esse ponto de corte nos testes clinicos serdo descartadas. Ter
uma eficacia de 50% significa que a pessoa tera 50% de chance de se

proteger ao tomar a vacina em comparacao a pessoas suscetiveis ndao

vacinadas. Ou de maneira mais simplificada, a vacina protege 50%

das pessoas vacinadas.

As vacinas existentes tém taxas de eficacia variadas. A vacina da
u gripe (influenza), por exemplo, tem eficacia de 60% a 70%; a do
I’ CORONAVIRUS sarampo, de 98%. Mesmo que a eficacia seja alta, é importante ter

COVI D 19 em mente que nenhuma vacina vai conferir protecao completa de
K 100% contra a Covid-19,

Vaccine nem para nenhuma

W WD outra doenca.
Ingection only A
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Quais sdo as principais razdes para algumas
vacinas demonstrarem resposta imune nas fases 1 e 2
e ndo comprovarem eficicia na fase 3?

Podem ser inimeras razdes que ndo conhecemos muito bem.
Muitas vezes, a resposta imune apresentada nas fases1e 2ndo é a
resposta imune protetora que o virus provoca no organismo. Nestes
casos, podemos estar trabalhando com o antigeno errado, por exemplo.
S6 teremos certeza se a resposta imune gerada pela vacina é eficaz na fase 3
— quando se amplia o nimero de voluntarios participantes e esperamos que 0s
eventos (pessoas ficando doentes) acontecam.

Como saber se uma vacina funciona, ou seja, tem efetividade?

Para funcionar, uma vacina precisa ter uma eficacia e uma efetividade altos (confira no box).
O nivel de eficacia é medido durante a fase 3 dos testes clinicos, em condig¢des controladas. Em
condi¢cOes de campo, quando a vacina comeca a ser aplicada em massa, a eficacia se traduz em
efetividade, ou seja, a capacidade de diminuir o nimero de casos de pessoas com doenga grave,
em que nao temos controle de todas as variaveis. Por isso, a seguranga e a efetividade da vacina
na populagdo continuam sendo monitoradas por um comité por varios anos apos a aplicagado
das vacinas. A efetividade depende da capacidade das campanhas de vacinac¢ao, da adesdo aos
programas, do tempo de imunidade que a vacina confere. Ou seja, muitos fatores que ainda ndo
podemos medir.

O QUE E IMPORTANTE SABER

Diferenc¢a entre eficacia e efetividade de uma vacina

Eficacia Efetividade
Desempenho da vacina dentro de um ensaio Desempenho da vacina no campo, em condigoes
clinico, em condi¢des ideais de uso reais de uso e sua capacidade de diminuir o

numero de casos da doenca.
Célculo:
1 - (% de infectados no grupo da vacina /
% de infectados no grupo controle)



Acompanhe as fases do desenvolvimento de uma vacina

Fase exploratoria  Pesquisa basica para identificar o antigeno da doenca
Tempo de duragao: 2 a 4 anos

Estudos in vitro (cultura de células)

2 R Estudos em animais
Fase pré-clinica ) ) _
Testam a capacidade da vacina de gerar resposta imune

Tempo de duracdo: 1a 2 anos

Estudos em humanos
Fase 1 - Voluntarios sadios (20-100): Efeitos adversos sérios

Fase 2 - Voluntarios (100 - 1000): Efeitos adversos a curto prazo; Resposta do

Fase clinica sistema imune; Dose de imunizagdo mais eficaz
(fases1,2,3e4) . » . . _
Fase 3 - Milhares de voluntarios (30 mil, 60 mil): Comparagdo entre grupo

imunizado e grupo controle; Sintomas adversos mais frequentes; Sequranga; Eficdcia

Fase 4 - Apds a vacinagdo em massa: Monitoramento da produgdo; Sistema de
notificagdo de eventos adversos; Avalia¢do da seguranga real e efetividade da vacina

ONDE ACHAR MAIS INFORMAGOES

No site Coronavirus Vaccine Tracker, do New York Times, vocé pode acompanhar as vacinas que estdo sendo testadas
em todo o mundo: https://www.nytimes.com/interactive/2020/science/coronavirus-vaccine-tracker.html

O texto da Rede Andlise Covid-19 apresenta uma pirdmide da hierarquia de evidéncias cientificas, que pode ajudar a
avaliar o caso das vacinas: https://redeaanalisecovid.wordpress.com/2020/08/08/a-hierarquia-das-evidencias-
cientificas-por-que-nao-devemos-acreditar-em-qualquer-coisa/

Um texto da Nature traz cinco pontos-chave que precisam ser levados em conta ao avaliar os testes clinicos da vacina
de Covid-19: https://www.nature.com/articles/d41586-020-00798-8

Clinical Trials, base internacional na qual sdo registradas pesquisas clinicas em andamento no mundo todo com testes
de medicamentos, de diagnosticos e de vacinas https://www.clinicaltrials.gov/

Neste video, o professor Helder Nakaya (USP) explica a diferenga entre eficdcia e efetividade:
https://www.facebook.com/744989581/videos/10158140550639582/
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RISCOS E ARMADILHAS DA
COMUNICACAO SOBRE VACINAS (Aula b)

ste mdédulo resume a aula “Riscos e leitura, vocé vai entender como os movimentos
armadilhas da comunicacdo sobre vacinas” anti-vacina agem e qual tipo de cobertura
do curso NOTICIANDO VACINAS. No final da sua jornalistica pode ser feita para conter esse discurso.
GLOSSARIO
Anti-vacinas radicais - S3o pessoas que atuam ativamente Acesse no hotsite o video da
na propagacio de contetido anti-vacina. aula “Riscos e armadilhas da

comunicagdo sobre vacinas”,
ministrada pelo Jodo Henrique
Rafael, analista de comunicagdo
do Instituto de Estudos Avang¢ados

Movimento anti-vacina - Grupo que atua na producao e
disseminacdo de conteido de desinformacdo sobre vacinas

nas redes sociais. da USP Ribeirdo Preto e diretor
do projeto Unido Pré Vacinas
I[EA-USP
PERGUNTAS E RESPOSTAS

@

Quais as caracteristicas do movimento anti-vacina no Brasil?

O movimento anti-vacina brasileiro é um grupo ndo organizado e
disperso, ao contrario do movimento anti-vacina nos Estados Unidos, que
é sistematicamente mais organizado e recebe financiamento de institutos especificos. O grupo é
heterogéneo, atingindo todas as classes sociais. Temos radicais e pessoas que desconfiam da vacina
e sao cooptadas por esses grupos. Durante a pandemia de Covid-19, esse movimento parece estar se
vinculando ao discurso politico-ideolégico anti-cientifico.

Que tipo de contetdo esses grupos propagam?

Grupos anti-vacina propagam contetidos emotivos e impactantes capazes de gerar raiva e 6dio no
seu publico. Muitas vezes, a mensagem anti-vacina vem associada ao discurso naturalista ou a teorias
conspiratérias. Afirmagdes de que vacinas contém ingredientes perigosos ou causam doengas, de promogao
de satide alternativa e de defesa da liberdade de escolha das pessoas em se vacinar sao comuns no contetido
anti-vacina. Muitas vezes, mensagens anti-vacina também se baseiam em estudo publicado no periédico
"Lancet" em 1998, que fez uma ligacdo equivocada entre a vacina triplice viral e o autismo. O trabalho foi
retratado em 2010, mas a demora na retratacdo contribuiu para a ampla disseminacao dos resultados.



Como o movimento anti-vacina pode afetar a adesio da popula¢do a vacinagio de Covid-19?

A propagacdo de teorias conspiratérias e mensagens que colocam em ddvida a seguranca da
vacina podem fazer com que uma parcela significativa de pessoas ndo ache necessario e seguro se
vacinar. Quanto menos gente se vacinar, mais dificil sera atingir a imunidade de rebanho, capaz de
evitar a disseminacao do virus SARS-COV-2.

Que tipo de cobertura jornalistica pode ser feita para combater o avanco do movimento
anti-vacina?

Andlises de redes mostram que duas ou trés pessoas sdo responsaveis por fazer a maioria
das postagens de grupos anti-vacina. Ou seja, temos uma minoria de pessoas radicalizadas no
movimento, enquanto a grande maioria sdo pessoas com ddvidas sobre vacinas que caem nestes
grupos por acaso e comegam a se radicalizar aos poucos. O jornalismo precisa dialogar com essas
pessoas que ainda ndo estao radicais — usando recursos como storytelling para criar narrativas mais
aprofundadas sobre a importancia das vacinas.

Que estratégias as plataformas usam para autofiscalizar esse conteiido? Elas funcionam?

Embora tenham atuado na exclusdo de publicacdes, plataformas e redes sociais como Youtube,
Facebook e Twitter ndo explicitaram o combate a desinformacdo nos seus termos de uso, politicas
que apresentam a seus usuarios e reguladores. As a¢des de exclusao ou redugdo do alcance do
contetido ao publico sdo pontuais e ndo sao divulgadas em relatérios de transparéncia dessas
empresas. No caso do Youtube, o fato dos algoritmos colocarem em destaque os videos com mais
visualiza¢des sem levar em conta o seu tipo de contetido pode ajudar a alavancar videos anti-vacinas.

ONDE ACHAR MAIS INFORMAGOES

Descubra como as plataformas enfrentam a desinformagdo, acessando pesquisa do Intervozes: Fake News: como as
plataformas enfrentam a desinformagdo | Intervozes

Acesse estudo divulgado pela BORI que analisou o discurso do movimento anti-vacina no YouTube, com contato do
porta-voz do estudo: https://abori.com.br/comunicacao/apesar-de-declaracoes-do-youtube-sobre-combate-a-
desinformacao-videos-anti-vacinas-continuam-circulando/

Acesse relatorio do estudo “Ciéncia Contaminada - Analisando o contdgio sobre desinformacdo do Coronavirus
via Youtube”, produzido pelo Centro de Andlise da Liberdade e do Autoritarismo (LAUT) e pelo Instituto
Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Democracia Digital (INCT.DD): https://laut.org.br/ciencia-contaminada.
pdf?utm_source=twitter&utm_medium=social&utm_campaign=cincia_contaminada
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VACINANDO A POPULACAO (Aula 6)

onstruir uma campanha de vacinagao do curso NOTICIANDO VACINAS. No final da

eficiente vai ser um passo importante para  sua leitura, vocé vai entender como funciona o
combater a Covid-19. Este mddulo resume a Programa Nacional de Imunizac¢ao e como sao
aula “Vacinando a populagao (exemplo Brasil)” feitas as campanhas de vacinag¢do no pais.

GLOSSARIO
Calendario de imunizagao - Calendério com recomendacdo de Acesse no abori.com.br/
vacinas fornecidas pelo SUS, que precisam ser tomadas de acordo noticiando-vacinas o video da
com cada faixa etéria. aula “Vacinando a populagdo
(exemplo Brasil)”, ministrada

Cobertura vacinal - Quantidade de pessoas vacinadas em pela Isabella Ballalai, vice-

presidente da Sociedade
Brasileira de Imunizagdes
(SBIm)

uma populacgao.

Coeficiente de incidéncia - Nimero de casos da doenca por 100
mil habitantes. Usado para calcular o cenario epidemiologico da m
doenca em determinada populacao.

Incidéncia - Taxa de manifestacdo de uma determinada doenca
(de novos casos diagnosticados) durante um periodo especifico.

PNI - Programa Nacional de Imunizagoes criado

em 1973, antes mesmo do SUS, o PNI organiza e
estabelece calendarios minimos de vacinagao nacional.
E operacionalizado por a¢des e programas especificos
do Ministério da Satude e das Secretarias Municipais e
Estaduais de Saude.

Prevaléncia - Nimero de casos de uma doenga em
determinada populag¢do, durante um periodo especifico.

Reforcos de imunidade - Quando uma pessoa ja
imunizada entra em contato com o patdégeno, ou com
uma segunda ou terceira dose da vacinas, ela ativa
células de memoria que produzem mais anticorpos e
resposta celular para a doenca, fortalecendo a

sua protecao.



PERGUNTAS E RESPOSTAS

1 = Como é decidido quais vacinas
integram o PNI?

Para uma mesma doenca podemos
ter mais de uma vacina disponivel, como
é 0 caso da vacina da gripe. A escolha
da vacina que devera integrar o PNI
depende de uma série de articulacoes
entre os laboratérios fabricantes e
o Ministério da Saude. O processo é
feito por meio de licita¢cdo, em que os
laboratérios propéem ao MS adquirir
determinada vacina. A formulacdo da
vacina também é levada em conta.

2- Por que algumas vacinas sdo limitadas a determinadas faixas etarias?

A delimitac¢do das vacinas por faixas etarias tem rela¢do com o cenario epidemiol6gico da doenga.
Ela é baseada em dados de estudos epidemioldgicos sobre as populagdes mais vulneraveis a doenca,
que mais adoecem ou transmitem o virus. Se pode tomar a decisdo de vacinar jovens ou criancas por
serem transmissores ativos de determinadas doencas infecciosas, por exemplo.

3- Qual o papel dos estados e municipios na defini¢do do calendario vacinal?

As Secretarias Estaduais e Municipais de Saide tém liberdade para definir suas préprias
campanhas e calendarios vacinais. A vacina triplice viral, por exemplo, foi introduzida no estado
de Sdo Paulo antes de fazer parte do PNI. Hoje, essas decisdes ndo sdo tdo comuns, porque o PNI
oferece um calendario amplo de imunizacdes.Estados e municipios também podem fazer campanhas
especificas, como aconteceu em Sdo Paulo no surto de febre amarela em 2018.

4- Como serio definidos os publicos prioritarios da vacina de Covid-19?

Os publicos prioritarios, que serdo os primeiros a serem vacinados, sdo definidos conforme sua
suscetibilidade ou risco de desenvolver a forma grave de Covid-19. H4 um consenso de que os grupos
prioritarios serdo idosos, pessoas com comorbidades e trabalhadores da area da satude, que estdo
mais expostos ao virus.
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O QUE E IMPORTANTE SABER

Quantas pessoas precisamos vacinar para adquirir
imunidade coletiva contra o SARS-COV-2?

Eficacia da vacina Porcentagem da populagdo que devera ser vacinada
50% 100% da populacao vacinada

75% 67% da popula¢do vacinada

100% 50% da populac¢ao vacinada

*0 cdlculo feito é R - 1/R dividido pela eficdcia da vacina (%)
Fonte: Aula-video Denise Garrett no curso Noticiando Vacinas
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ONDE ACHAR MAIS INFORMAGOES
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Neste site, vocé encontra informagdes sobre o Programa Nacional de Imunizagées (PNI):
http://portalarquivos.saude.gov.br/campanhas/pni/

Este artigo explica o cdlculo de cobertura vacinal:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/denominadores_calculo_coberturas_vacinais.pdf

Na Plataforma do Datasus, vocé encontra dados sobre campanhas de vacinagdo:
http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/apresentacaoSite.jsf

No site da Sociedade Brasileira de Imunizagdo (SBIm), vocé encontra informagdes sobre os calenddrios de vacinagdo,
conforme faixa etdria: https://sbim.org.br/calendarios-de-vacinacao



DEPOIS DOS TESTES CLIiNICOS: IMPORTACAO,
PRODUGAO E TRANSPORTE (AUlz 7)

ste mddulo resume a aula “Depois dos as etapas do processo de producdo da vacina
testes clinicos: importacdo, producdo e até sua disponibilizac¢do para a populacao e,
transporte” do curso NOTICIANDO VACINAS. principalmente, como a vacina é regulamentada

No final da sua leitura, vocé vai entender quais pelos 6rgdos de controle do Brasil.

GLOSSARIO

Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil,
responsavel por estabelecer processos regulatérios de
medicamentos e de vacinas. Foi criada em 1999, vinculada ao
Ministério da Satde.

Acesse no abori.com.br/
noticiando-vacinas o video
da aula “Depois dos testes
clinicos: importagdo, producdo

Conitec - Comissdo Nacional de Incorpora¢do de Tecnologias do e transporte”, ministrada
SUS, é a instancia responsavel por avaliar o custo-beneficio dos pelo Ricardo Palacios, Diretor
produtos/vacinas e selecionar qual vacina vai ser comprada pelo Médico de Pesquisa Clinica do
Ministério da Satde Instituto Butantan
Escalonamento da producao - Producdo em larga escala de m

vacina desenvolvida em escala laboratorial, essencial para a

lancar comercialmente.

Formula padrio - Documento que especifica as matérias-primas,

quantidades utilizadas no produto (medicamento ou vacina) e

descricdo de procedimentos e precauc¢des para sua producao.

Intervalo de confianga (IC) - calculo usado na estatistica para avaliar a estimativa do parametro
populacional. No caso das vacinas, se 0 IC é 95%, existe uma probabilidade de 95% de que, no futuro,
os casos analisados de eficacia da vacina caiam no intervalo entre 30% e 100%.

P&D - Pesquisa e desenvolvimento desenvolvido dentro das empresas farmacéuticas

Produto de bancada - Vacina ou medicamento em fase de P&D tecnoldgico no laboratério

Registro condicional - se colocam condi¢Oes ao produtor para que o registro seja mantido.



PERGUNTAS E RESPOSTAS

Quais as etapas de produgio da vacina até sua disponibilizac¢do para a populagido?

A produgdo da vacina ou de qualquer produto da inddstria farmacéutica segue trés fases: a fase
tecnoldgica, de desenvolvimento da ideia e de P&D tecnoldgico; a fase de transformacdo, em que
candidatos a vacinas sdo transformados em produtos, com processos de P&D de produto, e a fase
de distribuicdo do produto. A fase de transformacdo é monitorada de forma intensa pelas agéncias
regulatdrias, como a Anvisa.

Como a vacina é regulamentada no Brasil?

Aregulamentacdo da vacina no Brasil acontece via Anvisa, nossa Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. O corpo técnico do érgdo é responsavel por analisar e classificar qualquer medicamento
que seja produzido ou chegue ao Brasil conforme suas especificidades e riscos. Depois de analise
rigorosa dos resultados dos estudos de vacinas encaminhados pelos laboratérios, a Anvisa
determinarad o registro da vacina.

O tempo médio de aprovacdo de registros de vacina pela Anvisa é de seis meses. No entanto, uma
regra especifica para produtos de combate a Covid-19 estipula que a agéncia deve emitir o registro de
vacinas para Covid-19 em até 60 dias.

- E possivel que mais de uma vacina contra a Covid-19 seja incorporada
ao PNI ou aos programas estaduais de imunizagio?

. O Programa Nacional de Imunizag¢des ndo tem experiéncia em
incorporar, a0 mesmo tempo, mais de uma vacina para uma

mesma doenca. Ainda assim, ndo existe nenhuma restricao

legal para isso. O PNI pode decidir implementar duas ou trés

vacinas para Covid-19 distintas, segmentando por
grupos etarios, por exemplo. Esse tipo
de estratégia acontece em
outros paises.




O QUE E IMPORTANTE SABER

Caso a vacina contra Covid-19 apresente duas doses, existe algum tipo de efeito colateral se a
pessoa tomar doses de vacinas diferentes?

Em tese, tomar uma outra dose da vacina funcionaria como um reforgo da vacina aplicada
anteriormente, porém o indicado ndo é tomar doses de vacinas diferentes, uma vez que ainda nao ha
estudos sobre possiveis riscos.

Diante da situacdo de urgéncia, é provavel que a Anvisa dé registro a vacina de Covid-19 sé
com resultados de analise preliminar?

Dificilmente. E importante mencionar que os produtores da vacina
vao apresentar solicitacao para registro de vacina na Anvisa
somente se tiverem dados de andlise primdria robustos. Mesmo . I , %'«
assim, a Anvisa tende a levar em conta na sua avaliacdo a A
relacdo entre risco-beneficio examinando, por exemplo,
que tipo de tecnologia foi usada na sua produgdo (se temos
experiéncia com aquele tipo de plataforma vacinal).

Requerimentos regulatérios para
aprovac¢ao de vacinas Covid-19

Tipo de vacina Seguranca Eficacia

Brasil Ao menos 3 mil vacinados. Nao definido.

(ANVISA) Acompanhamento pds- Regra usual: 70% mas deve ser
vacinagao nao especificado. avaliada a relacdo risco-beneficio

Unido Europeia em cada caso

(EMA)

OoMS Ao menos 3 mil vacinados. 50% com limite inferior do
Metade dos participantes com Intervalo de confianca (IC) de

Estados Unidos trés meses de seguimento 95 de 30%

(FDA) apo6s a segunda dose.

Fonte: Aula-video Ricardo Palacios no curso Noticiando Vacinas
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Responsabilidades de cada esfera no Programa Nacional de Imunizag¢oes

Governo Federal V Decisdo sobre incorpora¢do (apoio do Comité Técnico Assessor em Imunizagoes)
v Defini¢cdo dos grupos alvo
v Aquisicao de produtos
Vv Avaliacdo da qualidade de produtos (apoio do INCQS)
vV Distribuicdo as unidades federativas

Governo Estadual = Vv Aquisicdo de insumos
v Cadeia de Frio

vV Distribuicdo aos municipios
Governo Municipal v Distribui¢do nos locais de vacinagao
Vv Administracdo a populacdo

Fonte: Aula-video Ricardo Palacios no curso Noticiando Vacinas

ONDE ACHAR MAIS INFORMAGOES

Neste site, vocé confere um glossdrio completo de termos utilizados na industria farmacéutica:
http://www.garantiadaqualidade.com.br/glossario.htm

Aquivocé acessa o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagdo do Ministério da Satide: Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinagdo (saude.gov.br)
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