Legismap Roncarati
Caso vacina de Oxford contra Covid-19 se comprove eficaz, produ¢&o no Brasil comeca em dezembro

Fiocruz afirma que devem ser produzidas 30,4 milhoes de doses entre dezembro e
janeiro, apods resultados preliminares de estudos clinicos. Profissionais de saude e
idosos terao prioridade na 12 etapa da vacinacao, que pode ocorrer antes da conclusao
dos testes, esperada para junho de 2021

Caso a vacina contra a Covid-19 desenvolvida pela Universidade de Oxford se comprove eficaz em
testes preliminares, a producao no Brasil comecara no fim do ano. A informacao foi dada em
audiéncia publica da Camara dos Deputados, nesta quarta-feira (12), por Jorge Mazzei, diretor-
executivo de relacbes corporativas da AstraZeneca no Brasil, grupo farmacéutico anglo-sueco para
o qual a vacina foi licenciada.

Segundo ele, o acordo fechado com o governo brasileiro prevé que, no momento em que a vacina
se comprovar eficaz e segura, ja haja matéria-prima para a producao imediata pela Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz).

Cinco mil voluntarios

Na comissdo externa que acompanha as acdes do governo de combate ao novo coronavirus, a
diretora médica da AstraZeneca Brasil, Maria Augusta Bernardini, explicou que a vacina esta na
fase trés de testes, de ensaios clinicos em humanos - estdgio de desenvolvimento mais avancado
em relacao a outras vacinas pesquisadas no mundo contra a Covid-19.

O Brasil é o primeiro pais fora do Reino Unido a iniciar a fase trés de testes com a vacina de Oxford,
0 que comecou a ocorrer em junho. O objetivo é testar ao todo 5 mil voluntarios no Pais, a partir de
parceria com a Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp).

Metade dessa populacao vai receber a vacina experimental, e a outra metade um ativo
comparador. Os voluntarios serdo acompanhados durante um ano, mas com avaliacdes
preliminares periddicas de eficacia. “Entre os meses de outubro e novembro, esperamos ja ter
resultados preliminares de eficacia a partir dessa analise dos pacientes brasileiros e do Reino
Unido”, disse a diretora.

Antes dos resultados finais

A presidente da Fiocruz, Nisia Trindade Lima, confirmou que o acordo fechado com a AstraZeneca
prevé a compra do ingrediente ativo e transferéncia de tecnologia, para que o laboratério da
Fiocruz Bio-Manguinhos possa produzir a vacina contra Covid-19 antes dos resultados dos estudos
finais e registro da vacina.

A ideia é produzir “com risco” 15,2 milhdes de doses em dezembro e 15,2 milhdes de doses em
janeiro, ao custo de US$ 127 milhdes.

Apéds a conclusao dos estudos, prevista para junho de 2021, se a vacina for aprovada e registrada,
serao produzidas 70 milhdes de doses, com custo de U$ 161 milhdes. Segundo ela, a vacina traz
esperanca para o Pais, a qual vem da ciéncia e do Sistema Unico de Saude (SUS) - do qual a Fiocruz
é parte -, que devem ter orcamento garantido.

Riscos necessarios

Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude, Camile Sachetti
observou que a decisao do governo de fechar acordo envolvendo a vacina de Oxford envolve risco,
mas ela considera esse risco necessario diante da grande procura global pela vacina contra
Covid-19. “Se nao estivermos inseridos, mesmo sob risco, em algumas iniciativas, o Brasil ficara
para tras”, avaliou.

Ela acrescentou que o Brasil também aderiu ao consércio internacional de desenvolvimento da
vacina Act Accelerator. Segundo ela, existem 206 pesquisas de vacinas em andamento no mundo,
sendo que 27 ja estdo em fase de ensaios clinicos, e o ministério monitora diariamente os
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resultados. “Uma vacina que se mostra promissora hoje pode nao ser amanha”, alertou.

Com seguranca, sem registro
Gustavo Mendes, representante da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), afirmou que
foi constatada a seguranca clinica para a vacina de Oxford ser administrada em voluntarios.

Apéds a conclusao dos testes, a Anvisa tomard a decisdo sobre o registro da vacina - avaliagao que
incluird a comprovacao de eficicia da vacina para a prevencao da infeccao, reacoes adversas e
condicOes de fabricacao, por exemplo. “Nao podemos abrir mao da cautela ao avaliar o risco-
beneficio”, disse.

Outras pesquisas

A reitora da Unifesp, Soraya Smaili, informou que inicialmente serdo testados 3 mil voluntarios em
Sao Paulo e mais 1 mil no Rio de Janeiro que tenham alta exposicdo ao virus, como profissionais de
saude e areas afins - limpeza, lavanderia e logistica. Todos os voluntarios no Brasil sdo adultos
entre 18 e 55 anos testados negativamente para o virus. No Reino Unido, ha voluntarios de outras
faixas-etarias.

Ela destacou a importancia também das pesquisas com outras vacinas, além da de Oxford, e
ressaltou que as universidades federais tém mais de 800 projetos de pesquisa sobre a Covid-19.

Grupos prioritarios

Coordenadora do Programa Nacional de Imunizacdo do Ministério da Saude, Francieli Fantinato
disse que ja estd sendo discutida no ambito do programa a definicdo de grupos prioritarios para a
vacinacao contra Covid-19 a partir do quantitativo de 30,4 milhdes de doses inicialmente
disponibilizadas.

As prioridades incluem profissionais de salde, populacao idosa (nao esta definida ainda a faixa
etdria) e grupos com comorbidades. “As prioridades ainda precisarao ser escalonadas”,
acrescentou.

Deputados integrantes da comissao comemoraram os prazos anunciados. Relatora do colegiado, a
deputada Carmen Zanotto (Cidadania-SC) disse que inicialmente se pensava que o prazo para o
Brasil ter acesso a vacina seria maior e salientou que o Congresso deve ajudar a garantir o
orcamento necessario para garantir a disponibilizacdo da vacina para a populacdo brasileira.

Ja Jandira Feghali (PCdoB-R]) preocupa-se com a possibilidade de a esperanca com a vacina levar a

um maior descuido com o enfrentamento do coronavirus agora, chamando a atencdo para o avanco
da curva de contaminacdo no Pais. “Que a esperanca com a vacina nao signifique arrefecimento no
enfrentamento”, advertiu.

Também participaram do debate, que ocorreu por videoconferéncia, representantes da Fundacao
Lemann - que financia os testes da vacina em Sao Paulo - e do Instituto D’Or de Pesquisa e Ensino -
que financia os primeiros mil testes no Rio. E ainda o embaixador do Reino Unido no Brasil, Vijay
Rangarajan. Para ele, a cooperacao internacional é essencial para combater o novo coronavirus,
para que parcelas da populacao mundial nao figuem sem a vacina.

Fonte: Agéncia Camara de Noticias, em 01.07.2020
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