FIOCRUZ: 130 MILHOES PODEM RECEBER
VACINA DE OXFORD EM 2021

A vacina contra covid-19 que sera produzida pela Fundacao Oswaldo Cruz
(Fiocruz) em parceria com a farmacéutica Astrazeneca e a Universidade de
Oxford deve chegar a 30 milhdes de brasileiros a mais em 2021, aumentando o
total de pessoas alcancadas no pais até o fim do ano que vem para cerca de
130 milhdes. O ganho de 30% deve ocorrer porque dados dos testes clinicos
divulgados nesta segunda-feira (23) mostram que o protocolo de vacinacao
mais eficaz inclui uma dose reduzida na primeira aplicacao, em vez de uma
dose completa.

A Astrazeneca e a Universidade de Oxford anunciaram que o esquema de
vacinacao que prevé uma dose reduzida e uma dose completa, com um més de
intervalo, obteve eficacia de 90%. Ja o protocolo com duas doses completas e o
mesmo intervalo atingiu eficacia de 62%. Os dados analisados envolveram 11
mil voluntarios, cerca de 2,7 mil com o protocolo mais eficaz e quase 8,9 mil
com o protocolo de duas doses completas.

Nao houve registro de eventos graves relacionados a seguranca da vacina
e nenhum dos voluntarios que recebeu a vacina desenvolveu casos graves da
covid-19 ou precisou ser hospitalizado.

O vice-presidente de producao e inovacao em salde da Fundacao
Oswaldo Cruz, Marco Krieger, classificou a divulgacao como uma boa noticia, ja
que confirmou a eficacia de 90% e trouxe um ganho adicional, uma vez que as
210 milhdes de doses que a Fiocruz prevé fabricar no ano que vem poderao
chegar a mais pessoas, caso os dados sejam confirmados na conclusao e
publicacao do estudo.

Producao e registro

A partir de acordo com o governo federal, os desenvolvedores da vacina ja
iniciaram o processo de transferéncia de tecnologia para que a Fiocruz produza
0 imunizante no pais. No primeiro semestre, a fundacao prevé disponibilizar 100
milhdes de doses a partir de ingrediente farmacéutico ativo (IFA) importado, e,



no segundo semestre, cerca de 110 milhdes de doses serao fabricadas ja com
IFA produzido na Fiocruz. Krieger explica que a previsao esta mantida, e o que
deve ocorrer é o fracionamento de doses.

Todo esse processo depende da confirmacao e publicacao dos resultados
dos testes em humanos, e do registro do imunizante na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Além de produzir a vacina, a Fiocruz também esta
encarregada de protocolar esse pedido de registro, que tem sido feito de forma
parcelada desde outubro, em um processo chamado de submissao continua.

A Anvisa ja recebeu em outubro e novembro informacdes como 0s
resultados dos estudos pré-clinicos e dados sobre manufatura e controle nas
plantas industriais. No més que vem, a Fiocruz deve encaminhar os resultados
dos testes clinicos, o que inclui o protocolo recomendado a para vacinacao.

"Durante o peticionamento para as autoridades sanitarias, no nosso caso
a Anvisa, sera colocado que a eficacia de 90% foi utilizada com esse protocolo
[com dose reduzida]. E esse protocolo que serd o registrado. E muito
importante que a gente utilize a vacina de acordo com os resultados no estudo
clinico, porque ele garante duas informacées: primeiro essa eficacia, que é
muito alta; e, sequndo, a sequranca", disse Krieger, que mais uma vez pondera
que isso depende da confirmacao dos resultados.

A Fiocruz deve protocolar o ultimo bloco de documentos em janeiro do ano
que vem, quando também deve comecar a produzir a vacina, antes mesmo da
aprovacao final Anvisa. O imunizante sera produzido no Complexo Industrial de
Bio-Manguinhos, que fica junto a sede da fundacao, na zona norte do Rio de
Janeiro. O objetivo de antecipar a producao é ter ao menos 30 milhdes de doses
até o fim de fevereiro, quando deve ficar pronto o parecer final da Anvisa com o
registro da vacina, caso todos os testes confirmem a seguranca e a eficacia da
vacina. Se esse cronograma se confirmar, Bio-Manguinhos deve entregar em
marc¢o as primeiras 30 milhdes doses ao Ministério da Salude, para que sejam
disponibilizadas a populacao.

Como funciona a vacina?

A vacina desenvolvida pela AstraZeneca e a Universidade de Oxford utiliza
a tecnologia de vetor viral, em que uma sequéncia genética do novo
coronavirus é inserido em outro virus, incapaz de se replicar, para, entao, ser
injetada no corpo humano e gerar a resposta imunolégica.

O vetor usado é um adenovirus (virus de resfriado) de chimpanzé, que



transporta a sequéncia da proteina S do novo coronavirus. Essa é a proteina
que forma a coroa de espinhos que da 0 nome ao microorganismo, e esses
espinhos sao fundamentais no processo de invasao das células humanas. Os
testes clinicos buscam comprovar que, uma vez vacinado, o corpo humano
reconhecera essa proteina e podera produzir defesas que neutralizem sua acao,
dificultando que uma pessoa adoeca ao ter contato com o novo coronavirus.

Até o momento, a mutabilidade do virus nao é considerada uma ameaca a
eficacia da vacina, ja que as mutacdes que tém sido observadas pela ciéncia
nao apresentam mudancas estruturais na proteina S, o que indica que vacinas
que a adotem como alvo podem ser eficazes mesmo diante de mutacdes do
nNovo coronavirus.
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