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Comité Cientifico recomenda importac¢ao e uso da vacina
SPUTNIK-V pelos Estados do Nordeste

As vacinas continuam sendo as grandes esperancas do combate a pandemia
COVID-19, que ja levou a mais de 3,5 milhdes de mortes desde o seu inicio. A
disponibilizacdo de vacinas para uso de forma emergencial representa uma mudanca
fundamental na trajetéria tradicional de liberacdo de imunizantes, que,
tradicionalmente, levam em média mais de 10 anos para sua implementagao. Além
disso, novos paradigmas foram necessarios, envolvendo adapta¢des nas fases de
desenvolvimento, processos regulatorios e capacidade de fabricacdo em larga escala
devido a gravidade da pandemia

Uma das maiores agéncias regulatdrias em saude, a americana Food and Drug
Administration (FDA) declarou, em junho de 2020, que para a aprovac¢ao de uma
vacina deve haver comprovacdo de reducdo da ocorréncia e gravidade da doenga em
pelo menos 50% dos pacientes. A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) também
estabeleceu estes limites para liberagao das vacinas COVID.

Os ensaios clinicos de fase 3 tém como desfecho principal a avaliagdo de
eficacia do produto, através de estudos controlados, randomizados, envolvendo
milhares de pacientes. Apdés a publicacdo desses dados, a vacina candidata é
submetida a avaliacdo pelas agéncias reguladoras, para posterior producdo e
distribuicdao. Por fim, os estudos de fase 4, ou de pds-licenciamento, estimam os
efeitos e eventos adversos apds a utilizacdo da vacina em larga escala na populagao
alvo.

A maioria das vacinas para a COVID-19 disponiveis atualmente induzem
anticorpos neutralizantes contra as subunidades virais, a maioria delas tendo como
alvo a regido RBD (do inglés dominio de ligacdo do receptor) da proteina mais
antigénica do virus, a Spike (S), impedindo assim, a captacdo do virus pelo receptor
ACE2 (enzima conversora da angiotensina 2) humano. O surgimento de novas
variantes tem assumido um papel relevante nas discussdoes, em funcdo de seu
potencial de escape da resposta imune induzida pela infeccdo natural ou pela
imunizacdo e sera fundamental com qualquer vacina autorizada o monitoramento da
efetividade e dos eventos adversos ap6s o uso em larga escala.

Temos em uso no mundo trés vacinas que utilizam a tecnologia de vetores
virais com adenovirus ndo replicantes. Podem ser humanos (Ad5 e Ad26) ou simios
(Chipanzés ChAd).

A vacina ChAdOx1 nCoV-19, desenvolvida na Universidade de Oxford, na
Inglaterra, em parceria com o laboratério AstraZeneca, induz robusta resposta imune,
incluindo resposta celular, apds a aplicacdo de duas doses e teve sua aprovacdo para
uso emergencial no Brasil.
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A vacina do laboratério americano Johnson&Johnson também utiliza o Ad26.

Estudo de fase 3 mostrou que a vacina Janssen é segura e efetiva na prevencao de
COVID em adultos com uma Unica dose em conservagao tradicional.

Também com a tecnologia de vetores virais temos a vacina produzida pelo
Instituto Gamaleya, de Moscou, a Sputnik V. A vacina utiliza como vetores virais o
Ad26 na primeira e o Ad5 na segunda dose.

O Consorcio Nordeste e os nove governos estaduais que o integram,
extremamente preocupados com as dificuldades de disponibilidade de vacinas para o
Brasil, conseguiu avangar na negociacao de doses deste Instituto para o pais e aguarda
a aprovacgao da ANVISA para que possamos contar com mais uma opg¢ao de vacina.

Os estudos publicados de fase 2 da vacina Sputnik-V testaram duas formulagdes
baseadas em dois subtipos do adenovirus e todos os participantes produziram
anticorpos contra a glicoproteina do SARS-CoV-2, com uma taxa de soroconversdo de
100% apds 42 dias da aplicagdo. Também foi avaliada a resposta celular no 282 dia,
com deteccdo de proliferacao de linfécitos T CD4 e CD8 em todos os estudados.

O estudo de fase 3 teve como desfecho primario analisar a propor¢do de
participantes com COVID-19 confirmado por PCR a partir do dia 21 apds receber a
primeira dose, mostrou que dos 14.964 participantes no grupo da vacina, 16 (0,1%)
tiveram a doenga, comparando com 62 (1,3%) dos 4.902 no grupo do placebo. A
Eficacia da vacina foi de 91,6% (IC 95% 85,6-95,2), e ja estd aprovada e em uso em
diversos paises. A Argentina e a Hungria ja anunciaram resultados iniciais de
efetividade com esta vacina e foram bastante promissores. Na Hungria, onde foram
administradas mais de 200 mil doses, a resposta desta vacina foi superior a de outras
plataformas. O monitoramento de eventos adversos na Argentina comprovou os dados
do estudo de fase 3, onde a maioria dos eventos adversos foram considerados leves,
tornando a possibilidade de o Brasil contar com uma vacina imunogénica e segura.

Diante desta pandemia, ndo podemos deixar que entraves burocraticos
prejudiqguem o acesso da populacdo a uma vacina que comprovou sua eficacia,
seguranca e com real garantia de disponibilidade, como a Sputnik-V, pelo esforco do
Consorcio Interestadual de Desenvolvimento Sustentdvel do Nordeste.
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