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Fique por dentro do mapa das vacinas em teste no Brasil

Vocé vai encontrar nessa matéria as especificacoes - tais como tecnologia empregada,
numero de voluntdrios e estados participantes - das vacinas em estudo no pais.

Depois que os estudos da vacina Oxford-Astrazeneca contra a Covid-19 precisaram ser pausados na
fase 3, a Anvisa, como érgao regulador federal, tem sido procurada por diversos veiculos de
comunicacao que desejam obter mais informacdes sobre o assunto. A fim de contribuir para que a
sociedade seja bem informada, diante desse momento de grande expectativa, elaboramos esta
matéria para esclarecer as principais dlvidas a respeito das vacinas em teste no pais. Confira.

Temos, hoje, quatro vacinas em teste no Brasil, incluindo a da Oxford-Astrazeneca, proveniente do
Reino Unido. Juntas, elas contam com 22 mil voluntérios brasileiros, distribuidos entre os seguintes
estados: Sao Paulo, Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul, Minas Gerais, Parana, Distrito Federal, Bahia
e Rio Grande do Norte.
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* Unifesp: Universidade Federal de Sao Paulo
*Cepic: Centro Paulista de Investigacao Clinica

Essas quatro vacinas foram autorizadas pela Anvisa para desenvolvimento no pais, apds avaliacdo
das condicdes de resposta as necessidades regulatérias, no caso de eventual registro no futuro, e a
seguranca dos participantes envolvidos. Vale ressaltar que, quando o desenvolvimento clinico de
uma vacina é inteiramente conduzido no exterior, ndo ha a obrigatoriedade da anuéncia prévia, por
parte da Anvisa, aos estudos clinicos. Porém, o registro permanece sendo necessario.

No quadro apresentado, é possivel observar que algumas das vacinas preveem transferéncia de
tecnologia. Essa questdo é importante para que a producao da vacina seja completamente
internalizada e se torne nacional. Ou seja, a transferéncia de tecnologia esta diretamente
relacionada a autossuficiéncia do pais na producao da vacina.

Os pesquisadores estao recorrendo a varias tecnologias, algumas delas nunca usadas
anteriormente em vacinas. Todas as vacinas, porém, expdem o individuo a um antigeno
(substancia que, uma vez introduzida no organismo, é capaz de deflagrar a producdo de anticorpo
especifico). Embora esse antigeno ndo cause a doenca, ele provoca uma resposta imune que pode

1/2



Legismap Roncarati
Fique por dentro do mapa das vacinas em teste no Brasil

bloguear ou matar o virus quando o individuo é exposto a ele.
Aprovacao dos testes

A anuéncia dos estudos clinicos realizados no Brasil esta condicionada a quatro aspectos principais:
(1) dados de seguranca; (2) delineamento do estudo proposto; (3) dados de producao e controle de
qualidade; e (4) boas praticas clinicas. Os dados de seguranca ja devem ter sido gerados em
estudos anteriores, para garantir a seguranca da respectiva vacina, e sao checados pela equipe
responsavel pelas andlises. O delineamento do estudo avalia a robustez cientifica (quantidade de
voluntdrios e faixa etdria a ser estudada, abordagem estatistica, parametros que garantam
resultados de eficicia e seguranca, entre outros).

Os dados de producao e controle de qualidade visam identificar as caracteristicas de qualidade da
vacina em estudo, por exemplo, as condicdes técnico-operacionais do local de fabricacdo. Ja as
boas préticas clinicas tratam de assegurar a confiabilidade do estudo, ou seja, verificam questdes
como a experiéncia dos centros de pesquisa executores e as condicdes no sentido de garantir a
geracao de resultados rastreaveis e confidveis, além das acdes a serem adotadas para monitorar a
execucgao do estudo.

Para avaliacao das propostas de estudo, e eventual registro de vacinas contra a Covid-19, foi
instituido um comité de especialistas composto por 10 profissionais rotativos. Dessa forma, as
responsabilidades sao compartilhadas e as decisdes podem ser tomadas com mais seguranca. Essa
equipe multidisciplinar - formada por farmacéuticos, médicos, biélogos e estatisticos - avalia os
quatro aspectos de forma minuciosa e, ao mesmo tempo, célere. Para se ter uma ideia da
qualidade do corpo técnico desse comité, todos os profissionais que fazem essas analises tém, no
minimo, 10 anos de experiéncia na avaliacdo de protocolos de estudo e registro de vacinas.

Depois que o estudo é anuido, ou seja, apds receber a autorizacao para desenvolvimento, a Anvisa
monitora seu progresso e os resultados gerados. Isso é feito a partir de trocas de informacdes e
comunicacao frequente com os pesquisadores e patrocinadores do estudo. Esse acompanhamento
permite, por exemplo, que a Anvisa interrompa um estudo em casos de eventos adversos graves. E
o trabalho da Anvisa ndo para por ai. Mesmo depois do registro de uma vacina, a drea de
farmacovigilancia da Agéncia recebe e trata os dados relacionados ao desempenho da vacina.

Vacina russa

Importante lembrar que, quando o desenvolvimento clinico de uma vacina é totalmente conduzido
fora do Brasil, como é o caso da vacina russa, a exigéncia de anuéncia prévia aos estudos clinicos
ndo faz sentido. Porém, é necessario o cumprimento dos devidos procedimentos para registro da
vacina.

Nesse sentido, a Anvisa estd em tratativas e ja realizou reunides com membros do governo do
estado do Parand e do Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar) sobre o processo de registro da
vacina desenvolvida pela RUssia. Essas reunides sdo de carater preliminar, antecipando possiveis
demandas futuras.

Fonte: ANVISA, em 14.09.2020.
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