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A ciéncia nao da saltos. Essa frase, usada origi-
nalmente para se referir aos processos evolutivos
na natureza, também é util para explicar o longo
caminho do desenvolvimento de uma vacina.
Desde o inicio da pandemia, a descoberta de um produto
eficaz e sequro para prevenir infeccdes pelo novo coronavirus
tem sido aguardada como uma esperanca capaz de deter o
avanco da doenca que ja matou mais de 800 mil pessoas no
mundo, cerca de 120 mil delas somente no Brasil, até o fim
de agosto. No entanto, a torcida para que cientistas de todo
o mundo encontrem, em tempo recorde, uma vacina contra
a covid-19 ndo pode esquecer que a ciéncia tem etapas a
cumprir. Dos primeiros testes em laboratorio até o produto
chegar as mais de 36 mil salas de imunizacao existentes no
SUS, por exemplo, é preciso tempo, investimento e esforco
humano — e ainda garantir que a vacina seja ofertada como
um bem publico a toda a populacao.
Tentativas e erros sao comuns nas etapas de pesquisa em
laboratorio e nos testes em modelos celulares e animais até
chegar as trés fases dos ensaios clinicos — quando a vacina
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finalmente é aplicada em seres humanos, para verificar se-
guranca e eficacia. O tempo médio de desenvolvimento de
um novo produto é de cerca de 10 anos. Ainda ha o risco de
décadas de pesquisa nao resultarem em nenhum imunizante
eficaz, como acontece até o momento com o HIV, ou que as
vacinas descobertas possam apresentar alguns problemas de
seguranca em longo prazo, ainda que raros, como ocorreu
com a da dengue. Depois de toda a pesquisa cientifica, ainda
ha o desafio de produzir doses em quantidade suficiente para
garantir o acesso a populacao em larga escala.

A corrida pela vacina contra a covid-19 envolve, atualmen-
te, 30 projetos ja em pesquisa clinica (em humanos) e outros
139 em avaliacao pré-clinica (em estudos de laboratério ou
com animais), de acordo com a Organizacao Mundial da
Saude (OMS). O esforco da ciéncia para acelerar a descoberta
de uma vacina, sem abrir mao de seguranca e eficacia, co-
locou nove dessas candidatas ja na Ultima fase de testes em
humanos (a chamada fase 3, dos ensaios clinicos), em que
o produto é aplicado em milhares de pessoas. Duas dessas
contam com acordos para serem produzidas no Brasil pelos



dois maiores produtores de imunobioldgicos do pais, caso se
comprovem eficazes. De um lado, esta a vacina desenvolvida
pela Universidade de Oxford e pela empresa AstraZeneca,
no Reino Unido, que sera produzida pela Fiocruz. De outro,
aquela que esta em estudo pela empresa Sinovac, na China,
que tem acordo de producao com o Instituto Butantan.
Diante do desafio de encontrar solu¢ées em tempo

recorde para o avanco da covid-19, Radis conta como é
montar o quebra-cabeca de uma vacina. Chegamos a cinco
perguntas que precisam ser respondidas antes que a popula-
¢ao seja imunizada. Mais do que sanar a duvida de “quando”
chegara a vacina, é preciso resolver outra equacao: Como
garantir o acesso a ela como bem publico?

COMO E A PESQUISA?

H& pouco mais de quatro anos, Rodrigo Stabeli estava
envolvido na coordenacao das acdes da Fiocruz para o en-
frentamento ao virus zika e suas consequéncias — a doenca
havia sido declarada pela OMS, em fevereiro de 2016, como
emergéncia de salde publica de importancia internacional.
A ciéncia brasileira buscava entdao decifrar alguns enigmas,
como a relagao do virus com a sindrome congénita que
acomete recém-nascidos. Pesquisador da Fiocruz na area de
biotecnologia, Rodrigo ndo poderia imaginar que, poucos
anos depois, os cientistas estariam diante daquela que ele
define como “a maior crise da humanidade contempora-
nea”: a pandemia do novo coronavirus. A busca por uma
vacina é uma corrida contra o tempo, o que nao significa
abrir mao de requisitos que garantam a seguranca de quem
vai ser imunizado. “Nao existe bala magica quando a gente
trabalha com medicamentos humanos. Precisamos primeiro
pensar na seguranca e na vida da pessoa que vai receber o
produto”, explica.

Atualmente ele integra o grupo de enfrentamento a
covid-19 na mesorregiao norte de Sao Paulo, em Ribeirao
Preto, e coordena a plataforma de Medicina Translacional
da Fiocruz Sao Paulo, em parceria com a USP. O pesquisador

ressalta que cada uma das fases para o desenvolvimento de
uma vacina tem um percurso que nao pode ser quebrado.
“Queremos chegar a um produto que cause nenhum ou o
minimo efeito adverso necessario para que se consiga ter o
efeito protetivo. Ndo podemos mudar de fase e temos que ter
muito bem documentados os ensaios clinicos, para garantir a
seguranga e a idoneidade do produto”, pontua. O nascimento
de uma vacina é como uma escada em que cada degrau é
importante para se chegar ao destino.

A primeira etapa comeca em laboratério, com pesquisas
exploratorias para encontrar candidatas a vacina. “E o mo-
mento em que se analisam os famosos principios antigénicos,
ou seja, procuramos quais substancias, moléculas ou partes
do ser vivo causador da moléstia poderao servir de pecas
para montar o quebra-cabeca do desenvolvimento de uma
vacina“, conta o pesquisador. Montadas as pecas, ainda
vem outro degrau antes de se iniciarem os testes em seres
humanos: a chamada fase pré-clinica. Nessa etapa, o produto
com potencial vacinal é testado em modelos celulares (como
células de rins de macaco) ou em animais, como camundon-
gos, coelhos e macacos. Sao os chamados testes in vitro e in
Vivo, respectivamente.




TESTES EM HUMANOS

Se aprovada nas etapas iniciais, comeca a bateria de
testes em seres humanos, que acontecem nas trés fases dos
chamados ensaios clinicos [veja no Infografico nas paginas
18 e 19]. “A primeira fase busca testar apenas a seguranca
do produto. Sera que é toxico para seres humanos? Sera que
vai causar muitos efeitos adversos?”, descreve Rodrigo. Esse
primeiro round envolve cerca de 20 a 100 pessoas, geral-
mente adultos saudaveis. Em seguida vem a segunda fase,
que é o momento de verificar a imunogenicidade, ou seja,
a capacidade que uma vacina tem de estimular o sistema
imunoldgico a produzir anticorpos; geralmente o produto é
aplicado em centenas de participantes. Porém, ainda falta a
terceira e Ultima etapa, quando a eficacia da vacina é testada
em milhares de pessoas.

E hora de fazer o chamado teste “duplo-cego”: uma parte
dos participantes recebe o novo imunizante e outra recebe um
produto sem eficacia (um placebo), mas nem os pesquisadores
nem os voluntarios sabem o que cada um recebeu. Ao final,
os dados sao avaliados para responder se a vacina é realmente
eficaz e segura. SO assim ela podera receber o registro para
ser aplicada na populagdo — no Brasil, quem da a palavra
final ¢ a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
“Geralmente essas fases levam mais de 10 anos. Primeiro,
para se ter um produto bom; e segundo (e 0 mais importan-
te), para se ter seguranca”, esclarece Rodrigo. Segundo ele,
é importante que em todas as etapas haja monitoramento e
avaliacao por pares, para que seja garantido que o produto
€ seguro para 0s humanos.

Duas das nove candidatas a vacina que estdao na fase
3 tém acordos para iniciar a producao no Brasil ainda em
2020, caso sejam aprovadas. A primeira delas foi formulada
pela Universidade de Oxford e pelo laboratdrio AstraZeneca
e esta em teste em varios paises do mundo, incluindo cinco
mil voluntarios brasileiros, sob coordenacéo da Universidade
Federal de Sdo Paulo (Unifesp) e do Instituto D'Or. Ela utiliza
o adenovirus de chimpanzé modificado para transportar o

gene que codifica a proteina S do virus Sars-Cov-2 (causador
da covid-19) e, assim, neutralizar a sua acao nas células — a
tecnologia é chamada de vacina por virus nao replicante. A
Fiocruz sera a responsavel pela produgao. Em 10/8, a Anvisa
autorizou uma mudanga no protocolo de testes para a aplica-
¢do de uma segunda dose de reforco, totalizando duas doses
em vez de uma, como proposto originalmente.

Outra vacina nessa rota é a desenvolvida pela empresa
chinesa Sinovac, que esta em testes clinicos de fase 3, sob
coordenacao do Instituto Butantan, em nove mil voluntarios
selecionados em 12 centros de pesquisa no Brasil. A prepara-
cao utiliza uma tecnologia ja bastante conhecida pela ciéncia:
0 virus é inativado por meio de substancias quimicas para
que ndo seja capaz de infectar. O esquema vacinal abrange
duas doses no intervalo de 14 dias. Também a vacina da
BioNTech/Pfizer, fruto de uma parceria americana e alema,
estd em testes em mil voluntarios brasileiros, em Salvador e
Sao Paulo. Ela é baseada em uma tecnologia que utiliza acido
ribonucleico (RNA). Mas ndo ha acordo para producao no pais
até o momento. Outras vacinas estao em desenvolvimento no
Brasil, mas ainda nao chegaram aos ensaios clinicos.

Para Rodrigo, a crise provocada pelo novo coronavirus
nao foi apenas de saude, mas social, e as solu¢cdes — incluin-
do a vacina — devem ser pensadas para toda a populacao.
“Ela estampou a desigualdade social no Brasil e no mundo”,
pontua. Segundo ele, a vacina deve ser parte de uma poli-
tica publica consistente de mitigacdo da doenca e ndo de
“protelacao de mortes”. “Nao podemos aceitar politicas que
facam com que o virus se torne endémico, como dengue,
zika e chikungunya. Nao podemos aceitar a convivéncia da
sociedade brasileira com o novo coronavirus”, completa. A
vacina é apenas um passo no enfrentamento a pandemia,
porque o mundo precisa se adaptar aos desafios colocados
pela covid-19. “Primeiro, porque nés nao sabemos qual é
a capacidade de cobertura vacinal, quanto tempo ela vai
se manter. Segundo, as doses sao limitadas, a gente nao
consegue produzir doses para garantir a cobertura de toda
a populagao”, reflete.

E SEGURA? E EFICAZ?

Os efeitos da pandemia de covid-19 tém gerado expec-
tativas em torno de solucdes rapidas capazes de garantir o
retorno a normalidade — mas os cientistas insistem que nao
existem “formulas magicas”. “N&o é simples o processo de
desenvolver uma vacina. E mais complicado do que desen-
volver um medicamento. Com o medicamento, temos uma
pessoa doente que precisa ser tratada. Ja com uma vacina,
estamos ministrando um produto em pessoas saudaveis, para
prevenir que elas venham a adoecer”, afirma Expedito Luna,
professor de epidemiologia da Faculdade de Medicina da
USP. A constatacao serve de alerta para que a vacina contra
a covid-19 ndo seja vista como a Unica “tabua de salvacao”
na pandemia.

Segundo o pesquisador, em circunstancias normais, nunca
se viu ser publicado e ter grande espaco na midia resultados de
estudos de fase 1 e 2. “Isso € uma coisa de interesse cientifico,
no maximo de quem esta envolvido com a vacinologia”, afirma.
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Ele considera que as circunstancias sao realmente especiais e
exigem respostas rapidas, pois “as Ultimas pandemias que o
mundo passou nao tiveram tamanha gravidade”. Porém, ele
ressalta que pode haver graves consequéncias se 0 processo de
desenvolvimento de uma vacina seguir por “atalhos”.

Mas por que € preciso cautela? “Primeiro, a gente pode
estar diante de um produto que ndo tenha alta eficacia”,
explica. Ainda que as vacinas sejam capazes de gerar anticor-
pos, nao significa que elas protegerao totalmente no mundo
real. “A imunogenicidade nao se traduz necessariamente em
protecao e eficacia. Podemos citar os exemplos das duas va-
cinas de dengue: ambas foram altamente imunogénicas, mas
nem todo mundo que havia desenvolvido anticorpos obteve
imunidade protetora”, constata. Também nao ha respostas
até o momento sobre quanto tempo durara a protecao, ou se
sera necessario revacinar a populacao depois de um periodo,
como acontece anualmente com a gripe.




NO MUNDO
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Fonte: OMS (08/09/2020)

E nesse momento que entra a decisdo da politica de satde
se vale a pena ou nao usar o produto, principalmente para
evitar os casos mais graves e as mortes. “As vacinas contra
a influenza tém uma efetividade — uma protecao na vida
real — em torno de 40 a 50%. Dado o volume da influenza,
a quantidade de casos que tém todo o ano e o potencial de
causar doenca grave em determinados grupos mais vulnera-
veis, é considerado Util e socialmente aceitavel que os recursos
da saude publica sejam investidos num programa desse tipo”,
afirma Expedito. Outra questao sdo os cuidados com a segu-
ranca. “Sera que esse produto é realmente seguro? Sera que
nao vai trazer um evento adverso ou talvez um agravamento
da doenca se falhar e as pessoas adoecerem?”, pontua, ao
destacar que somente testes que respeitem os protocolos
cientificos podem chegar a essas respostas.

VIGILANCIA SOBRE A VACINA

O monitoramento de uma vacina nao acaba depois de
aprovada para uso em grande escala na populacdo. E ai que
comeca a chamada farmacovigilancia, que observa a dura-
cao da protecao em longo prazo e a ocorréncia de eventos
adversos muito raros. Segundo Expedito, os estudos clinicos
— ponto em que as candidatas a vacina estao atualmente
— permitem observar ndo so a eficacia, mas também algum
efeito indesejado que ocorra em frequéncia relativamente
grande. “Isso € completamente diferente de quando a gente
passar para a fase seguinte, do uso em populacdo, em que a
gente vai usar em milhdes de pessoas”, afirma.

EM FASE PRE-CLINICA

(ANIMAIS OU CELULAS IN VITRO]

Para saber mais: https://bit.ly/3IXimkB

Mudancas no perfil de indicacdo de uma vacina podem
acontecer mesmo depois de aprovada para uso na populacao,
a0 serem constatados eventos adversos. Foi o que aconteceu
com a vacina contra a dengue desenvolvida pelo laboratorio
Sanofi Pasteur, licenciada no Brasil em dezembro de 2015.
Com o tempo, percebeu-se que havia riscos de seguranca
envolvendo hospitalizacdo e desenvolvimento de dengue
severa em criancas de 2 a 5 anos de idade, no terceiro ano
apos o recebimento da primeira dose. Conclusao: a Anvisa
alterou a indicacao da vacina, que passou a ser restrita a
pacientes entre 9 e 45 anos de idade, moradores de areas
endémicas. Segundo o Grupo Consultivo de Especialistas so-
bre Imunizacao, da OMS, a vacina contra a dengue nao pode
descartar outras acoes de contencao das infeccoes, como o
controle do vetor (0 mosquito Aedes aegypti).

Para o professor da USP, é preciso fortalecer uma rede
de vigilancia capaz de detectar ocorréncias adversas, ainda
gue muito raras, e investigar se existe ligacao com a imu-
nizacdo. “Nao basta vocé ter uma associacao temporal de
um evento adverso com a vacina. Esses eventos tém que ser
investigados para que a gente realmente se aproxime de um
nexo causal”, considera. Integrante de uma pesquisa que
avalia a efetividade da vacina contra a dengue, ele considera
que nossa rede de vigilancia é “precaria”. “Além de toda
a logistica para viabilizar uma campanha de vacinagao, é
preciso implementar uma rede de farmacovigilancia para
acompanhar o que vai acontecer depois com 0s vacinados,
nao s6 em termos de protecao a doenca, mas dos eventos
adversos”, explica.

OK, APROVADA. COMO PRODUZIR?

Produzir, envasar, rotular e embalar as milhdes de doses
da vacina, além de garantir o suprimento de insumos como
frascos, rolhas, seringas e agulhas sao etapas que virao depois
de descoberto um imunizante eficaz — antes que ele possa
estar disponivel para a populacdo. O Instituto de Tecnologia
em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos) da Fiocruz planeja
produzir 15 milhdes de doses em dezembro e outras 15
milhdes em janeiro de 2021 da vacina de Oxford. Porém,
ainda serdo necessarias etapas de registro e validagao an-
tes da distribuicdo. Outras 70 milhdes de doses devem ser

produzidas apos a aprovacao.

De acordo com o diretor de Bio-Manguinhos, Mauricio
Zuma, uma segunda fase do acordo entre Fiocruz e
AstraZeneca prevé a transferéncia de tecnologia para a pro-
ducdo do ingrediente farmacéutico ativo (IFA) no pais — ou
seja, a formula da vacina —, o que tem previsao de inicio até
o fim do primeiro semestre de 2021. Em entrevista a Radls,
ele destaca que o primeiro grande desafio ainda é a propria
aprovacao da vacina. “Em que pese os resultados prelimi-
nares serem positivos, em situacao normal nao se estariam
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fazendo tantos planos antes da finalizagao destes processos
de escalonamento, aprovacao dos estudos clinicos e registro
da vacina”, pondera.

Ainda ha pela frente o desafio de produzir tantas doses
em um curto espaco de tempo. “Para que haja o efeito de
blogueio da circulacao do virus, ha necessidade de vacinacao
de um grande contingente da populacdo mundial”, pontua.
Também é preciso vencer outros obstaculos, como a garantia
do suprimento de insumos. “A corrida global para a producao
mundial pode acarretar gargalos em alguns fornecedores mais
concentradores de mercado. Por exemplo, o Brasil produz
frascos de vidro, mas a vara de vidro, insumo basico para a
producao desses frascos, é importada”, afirma.

Cada etapa tem um custo e o preco pode dificultar o
acesso a populacdo. Em julho, o governo dos Estados Unidos
firmou um acordo com as empresas Pfizer e BioNTech que
sugere que a vacina desenvolvida por elas tenha o custo de 40
dolares (mais de 200 reais) e prevé ainda que seja garantido
o fornecimento de 100 milhdes de doses para os norte-a-
mericanos. Porém, uma resolucdo da Assembleia Mundial
da Saude, em maio, aponta que vacinas e medicamentos
para a covid-19, durante a pandemia, nao devem ser objeto
de lucro. Até mesmo o papa Francisco afirmou, em agosto,
que “seria triste se a prioridade da vacina fosse dada aos mais
ricos”. Em relacao ao preco da vacina a ser produzida pela
Fiocruz, a boa noticia é que o acordo com a Universidade de
Oxford e a AstraZeneca prevé que ela seja fornecida a preco
de custo — cerca de 3 dolares.

VACINA E BEM PUBLICO

Para a presidente da Fiocruz, Nisia Trindade Lima, a vacina
contra a covid-19 deve ser encarada como um “bem publico”.
“E fundamental a promocdo de politicas publicas que per-
mitam ao nosso pais ter a vacina e garantir através do SUS o
acesso a toda a nossa populacao”, ressaltou durante debate
online promovido pela Agora Abrasco (23/7). Ela reconheceu

que as vacinas se tornaram um bem de alto valor e a corrida
pela descoberta de um imunizante eficaz tem envolvido gran-
des indUstrias farmacéuticas na disputa, mas o Brasil ndo pode
perder de vista a missao de garantir 0 acesso a populagao com
equidade. Nisia reforcou ainda que o acordo de incorporacao
de tecnologia firmado pela Fiocruz pode ajudar na pesquisa
de outras vacinas no futuro. “Estamos diante de uma doenca
de grande complexidade, o que reforca a necessidade de
continuidade das pesquisas”, afirmou.

N&o é novidade para o Brasil a oferta de vacinas gratui-
tamente para a populacdo, pois o pais tem um Programa
Nacional de Imunizacoes (PNI) reconhecido mundialmente. “A
grande experiéncia consolidada do programa e das unidades
estaduais e municipais é um fator positivo para facilitar o
acesso”, aponta Mauricio Zuma a Radis. Atualmente, Bio-
Manguinhos fornece sete vacinas para o PNI, que imunizam
contra oito doengas — febre amarela, pneumonia, polio-
mielite, rotavirus, sarampo, caxumba, rubéola e varicela.
Para Expedito Luna, a experiéncia brasileira na producédo de
imunobioldgicos é um fator positivo na corrida pela vacina.
“Nos temos os dois produtores publicos de vacina [Fiocruz e
Butantan] com capacidade de producao e escalonamento ja
demonstrados para prover o pais”, afirma.

Outra aposta contra a covid-19 é a vacina da Sinovac,
que pode ser produzida pelo Instituto Butantan. De acordo
com Dimas Covas, diretor da instituicao, caso seja aprovada,
serao disponibilizadas 60 milhdes de doses ainda em 2020 e
outras 60 milhdes no primeiro semestre de 2021. “A proposta
do Butantan é incorporar solugdes que possam aproveitar a
cadeia produtiva que ja existe”, afirmou no mesmo debate
promovido pela Abrasco (23/7). Segundo ele, diante do custo
social da pandemia, seria recomendado o uso de uma vacina,
ainda que nao tivesse alta efetividade, para prevenir casos
graves e mortes. “Mesmo que a eficacia ndo seja elevada,
mas que tivesse um impacto na reducao da mortalidade,
ela ja seria justificavel desde que demonstrado o perfil de
seguranca”, avaliou.

COMO CHEGA A POPULACAOQ?

O personagem Zé Gotinha tornou-se um simbolo de
sucesso do PNI e do éxito na prevencao de doencas como a
poliomielite (paralisia infantil), erradicada do pais em 1989.
Mesmo com as quedas nas coberturas vacinais nos ultimos
anos (Radis 196), que preocupam especialistas em relacdo a
volta de doencas comuns no passado, como o sarampo, O
programa pode ser um trunfo para tornar uma possivel vacina
anticovid-19 disponivel para a populacao. “O Brasil tem a
vantagem de ter um programa com muita capilaridade, com
capacidade de distribuir vacinas para o pafs inteiro”, avalia
Expedito.

Para a ex-coordenadora do PNI e epidemiologista pela
Universidade de Brasilia (UnB), Carla Domingues, uma comu-
nicacao adequada sera imprescindivel para levar as pessoas
até as mais de 36 mil salas de vacinacdo do SUS para se
imunizarem contra 0 novo coronavirus. “As sociedades cien-
tificas deverdao atuar em conjunto com o Ministério da Saude
para esclarecer os fatos, de modo que nao haja divergéncia,
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evitando que a populacdo fique confusa durante a vacinacao”,
explica a Radis. Ela esclarece que a adogao de uma vacina no
PNI exige estratégias de armazenamento e distribuicao em um
pais continental como o Brasil. “Temos populacdes indigenas
e ribeirinhas em que muitas vezes demoramos trés dias para
chegar com a vacina”, lembra.

Segundo Carla, € preciso fazer com que a populacao
entenda que num primeiro momento nao vai ser possivel
vacinar todo mundo: o PNI tera que definir grupos priorita-
rios, possivelmente profissionais de salde e aqueles que tém
maior risco de adoecer e ter complicacoes. “O ideal seria
vacinar a populacéo brasileira como um todo. Mas estamos
falando de mais 200 milhdes de pessoas. Isso ndo é factivel
nem pelo nimero de doses que serdo disponibilizadas nem
pela capacidade de operacionalizar uma campanha em
curto prazo de tempo para esse contingente populacional”,
ressaltou durante a Agora Abrasco (23/7). Ela pontuou que
o Ministério da Saude apenas define a politica de vacinagao




e faz a aquisicao dos produtos — quem executa sao estados
€ municipios, por isso sera preciso articulacao entre todas as
esferas de governo. “O papel da sociedade cientifica é fun-
damental nessa discussao, para ter a confianca da populacao
e o respeito as decisdes do Ministério da Saude.”

Para Carla, o maior desafio serd organizar um esque-
ma vacinal com duas doses em curto espaco de tempo.
“Na campanha de influenza, ndés demoramos trés meses
para atingir a cobertura vacinal de 80 milhdes de pesso-
as. Imaginem ter que convocar 50 milhdes de pessoas
para tomar vacina e, 15 dias depois, chamar este mesmo
grupo para tomar uma segunda dose”, constatou. Outro
problema, segundo ela, é que as salas de vacina estao
sobrecarregadas, sem equipes suficientes para cumprir o
calendario. Atualmente, o PNI oferece 19 vacinas no SUS,

em calendarios que abrangem criancas, adolescentes,
adultos e idosos.

Ja na avaliacao de Expedito, embora tenha sua historia
de sucesso, o PNI tem sofrido com a queda recente nas co-
berturas vacinais, o que levou o palis a perder o certificado
de area livre do sarampo, recebido em 2016. “Infelizmente, o
nosso pais deu passos para tras em relacdo a saude publica e
o programa de imunizacoes foi um deles”, aponta. De acordo
com o pesquisador, existe uma recomendacao mundial para
que 0s programas de imunizacoes atuem em parceria com a
comunidade cientifica do pais, mas o Comité Técnico Assessor
de Imunizacdes (CTAI) foi descontinuado na atual gestdo do
governo federal. “Isso fragiliza nosso programa e nos torna
mais vulneraveis as fake news, porque esse canal de didlogo
com a comunidade cientifica deixou de existir”, avalia.

COMO LIDAR COM INFORMACOES FALSAS?

Mesmo que os cientistas ainda estejam na corrida por
uma vacina eficaz contra a covid-19, mensagens que circulam
no Whatsapp e outras redes sociais ja tém “certeza” que a
“vacina vai implantar um chip criado pelo Bill Gates” ou que
“a China vai inocular um novo virus na populacao mundial”. O
negacionismo em relacao a ciéncia e a circulagao de noticias
falsas, as chamadas fake news [assunto abordado na Radlis
190], podem ser obstaculos para o acesso da populagao a
vacina anticovid-19, como aponta Natalia Pasternak, dou-
tora em microbiologia pela USP e presidente do Instituto
Questado de Ciéncia (IQQ). Para ela, transparéncia e cuidado
na comunicacao podem ajudar as pessoas a entenderem a
importancia real das vacinas em suas vidas. “E preciso manter
0s pés no chao em relacao as vacinas. Certamente teremos
algumas aprovadas até o final do ano, mas nao sabemos se
serao igualmente eficazes para jovens, criancas e idosos”,
avalia [Leia entrevista completa na pagina 20].

A vacina ndo pode ser uma pauta politica, defende o
pesquisador da Fiocruz, Rodrigo Stabeli. “E importante que
a gente ndo enxergue como preconceito ou pauta politica

um pais que também tem tecnologia para a produgao de
insumos farmacologicos”, ressalta. Em 11/8, o presidente da
Russia, Vladimir Putin, anunciou que o pais havia registrado a
primeira vacina do mundo — mas a noticia despertou ddvidas
na comunidade cientifica por ainda nao terem sido divulgados
os dados sobre efic4cia e seguranca. Para Rodrigo, é preciso
superar essa tendéncia de tratar “o novo coronavirus como
uma nova Guerra Fria”, e a vacina russa pode sim ser uma
candidata, desde que apresente a comprovacao de todos 0s
requisitos. “E importante ressaltar que se sigam com bastante
rigor as fases de experimentacao para se colocar uma vacina
no mercado, porque sao essas fases que garantem a segu-
ranca na aplicagao de uma vacina em ser humano”, reforca.

Enfrentar uma crise global como a do novo coronavirus
exige respostas em nivel mundial, na avaliacao do pes-
quisador. “Se a gente estd falando de uma doenca que é
infectocontagiosa, ndo podemos pensar em pais, temos que
pensar em humanidade. Virus nao respeita cerca, Estado ou
municipio. A gente tem que pensar em todos”, considera.
Quando a vacina chegar — ou as vacinas, no plural —, serao




Fase 3

E a ultima fase do estudo antes do r
Objetivo: verificar a eficacia em conc
Fase 1 Participantes: milhares de pessoas
- Nessa fase estao as vacinas da Sir
Oxford/AstraZeneca (Fiocruz)

3. ENSAIOS CLINICOS
Em seres humanos. Sao trés fases antes do registro.

Objetivo: saber se a vacina é segura
Participantes: dezenas de adultos saudaveis

2. FASE PRE CLINICA
Testes in vitro [modelos celulares, como

células de rins de macaco) e in vivo CELY g
(animais) Objetivo: observar a seguranca e verificar a
Objetivo: Verificar se ha efeito téxico e como imunogenicidade [capacwdaqe que uma

a vacina se comporta no organismo de vacina tem de estimular o sistema

animais imunoldgico a produzir anticorpos).

Também testa os diferentes esquemas
vacinais (doses e intervalo entre elas).
Participantes: centenas de pessoas

Y/

ILUSTRACAO FELIPE PLAUSKA/@MACROVECTOR

1. FASE EXPLORATORIA
ou LABORATORIAL
Estudo do agente causador
da doenca (no caso, o virus) e
de propostas de vacina
Objetivo: Identificar as
“pecas” que ajudam a montar
0 quebra-cabeca da vacina



egistro sanitario.

R Como acontece a Fase 3?
licoes normais da presenca da doenca

- Uma parte dos voluntérios recebe a vacina e
a outra parte um produto ineficaz (placebo)

- Nem os participantes nem os pesquisadores
sabem quem recebeu a vacina ou quem
recebeu o placebo (estudo duplo cego)

- Ao final, o “cegamento” é quebrado

e os resultados avaliados

1ovac (Instituto Butantan] e

6. DISTRIBUICAQ
Disponibilizacao para a populacao e
Farmacovigilancia
- Avacina é aplicada em milhdes de pessoas
- Essa fase envolve a farmacovigilancia ou
Fase 4 (avalia a seguranca em larga escala,
4. REGISTRO a ocorréncia de eventos adversos e a
Aprovacao pela Anvisa, protecao em longo prazo).
requisito obrigatério antes
de aplicar na populacao.
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5. FABRICACAQ
Envolve a producdo em
larga escala e atividades
como envasar e rotular.

E preciso também a
producao de insumos,
como ampolas e seringas.

FIOCRUZ

IMAGENS SAO MERAMENTE ILUSTRATIVAS
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necessarias estratégias multilaterais, envolvendo diversos
paises, para fazer o manejo da crise e garantir que toda a
humanidade seja preservada. “Nao precisamos imunizar a
populacao mundial inteira, mas precisamos ter uma politica
mundial de erradicacao do virus”, destaca.

Para garantir a oferta de uma vacina como bem publico
global, de acordo com Rodrigo, é preciso “sensibilidade
politica” capaz de entender a crise humanitaria provocada
pela pandemia. “O maior desafio para que se desenvolva
uma vacina universal € vencer as barreiras politicas da ultima
década, com um mundo cada vez mais polarizado e que
pensa em resolver um problema para voltar ao consumis-
mo e nao para o bem-estar social da humanidade e do
meio ambiente”, considera. A chamada infodemia — ou
a pandemia de informacdes falsas — atrapalha a ciéncia,
porque confunde a populacao, ressalta. “Problemas com-
plexos exigem respostas complexas. E respostas complexas
precisam de tempo. Toda vez que vocé receber uma noticia

em que esta muito simples combater essa crise, desconfie
dela”, esclarece.

Para aderir a uma campanha de vacinacao, é preciso que
a populagao esteja bem informada, pontua Carla. “A vacina
disponivel nos postos de salde nao é suficiente para manter-
mos a populagao protegida. Por mais que a gente saiba que
ela traz beneficio do ponto de vista coletivo, quando vou ser
vacinado quero saber o que significa essa vacina para mim,
para os meus filhos e minha familia”, ressalta. Ela enfatiza
que sé ha um caminho para enfrentar as noticias falsas sobre
salde: “Um bom plano de comunicacdo, esclarecendo a
importancia, para quem ela vai estar disponivel e qual sera
0 objetivo da vacinagao”.

Na avaliacao do diretor de Bio-Manguinhos, “o grande
estresse que a pandemia vem causando nos planos social
e econdmico parece estar contribuindo para elevar a cons-
ciéncia da populacao para a necessidade de se vacinar”.
Pesquisa do Datafolha (15/8) aponta que 89% dos brasileiros

ENTREVISTA | NATALIA PASTERNAK

“E PRECISO MANTER 0S PES
NO CHAO COM AS VACINAS”

pressa pode ser inimiga da boa ciéncia. A pandemia

de covid-19 trouxe consigo pressoes para a adocao de
tratamentos e medicamentos sem comprovacao cientifica. O
mesmo acontece em relacdo as expectativas em torno das
vacinas, como se fossem solucdes “magicas” para o retorno
a normalidade. “E preciso ter transparéncia e cuidado na
comunicacao, para ndo passar uma falsa impressao de que
a vacina esta logo ali na esquina”, ressalta Natalia Pasternak,
doutora em microbiologia pela USP e presidente do Instituto
Questio de Ciéncia (IQQ). A frente da instituicdo fundada,
em 2018, para defender o uso de evidéncias cientificas nas
politicas publicas, a pesquisadora conversou com Radlis sobre
0s perigos do negacionismo da ciéncia, da pressao em torno
de resultados e da chamada infodemia — a proliferacao de
noticias falsas.

As pressoes e o excesso de expectativas podem atrapalhar
a ciéncia no desenvolvimento de uma vacina?

Podem sim. E preciso manter os pés no chdo em relacio as
vacinas. Certamente teremos algumas aprovadas até o final
do ano, mas nao sabemos qual sera a eficiéncia delas, se se-
rao igualmente eficazes para jovens, criancas e idosos. Existe
também um tempo para implementacao das campanhas de
vacinacao, para producao, envase. Por isso, é preciso ter
transparéncia e cuidado na comunicacao, para nao passar
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uma falsa impressao de que a vacina esta logo ali na esquina,
e que apos a aprovacao teremos uma data magica em que
todos estaremos protegidos. O processo todo, até termos os
efeitos da protecdo das diversas vacinas, leva tempo.

Até onde é possivel “acelerar” a ciéncia sem comprometer
questdes como eficacia e seguranca?

E possivel acelerar e combinar etapas, como tem sido feito
para as vacinas de covid-19, mas ndo podemos pular ou
queimar etapas. A seguranca das vacinas é avaliada nas
fases 1 e 2, e segue sendo avaliada em um ndmero maior
de pessoas na fase 3. O desenvolvimento tecnoldgico em si
nao é demorado, o que leva tempo é o processo de testes
clinicos. Precisamos garantir que a vacina € segura, que 0s
efeitos colaterais observados estdo dentro do toleravel, que
a vacina induz marcadores de imunidade que sdo correlatos
de protecao e, finalmente, precisamos checar a protecao
em si, na fase 3, em milhares de pessoas. Isso requer vacinar
grupos grandes de pessoas, comparar o grupo vacinado com
um grupo placebo, e acompanhar essas pessoas por alguns
meses, até obter um bom poder estatistico que permita
concluir se a vacina protege ou nao. Por isso demora tanto.

Como o negacionismo da ciéncia e as fake news podem
atrapalhar as estratégias de vacinacao?




querem se vacinar contra a covid-19. Para Mauricio Zuma,
o fato de grande parte das pessoas atualmente nao terem
tido contato com vitimas de doencas como sarampo e polio
contribui para a populacao nao se interessar pela vacinacao.
Carla também pondera que a estratégia de imunizacdo sé
vai funcionar com envolvimento de todos. “E fundamental
a responsabilidade de toda a sociedade em garantir elevada
cobertura vacinal em todo o pais, em curto prazo de tempo,
para que a gente possa garantir a equidade da vacinacao
em toda a populacdo brasileira”, afirmou durante a Agora
Abrasco.

E o que podemos esperar das vacinas que estdo na
corrida? Para Expedito, talvez ndo tenhamos apenas um
produto para usar no pais inteiro: serao vacinas, e nao uma
Unica vacina para a covid-19. “Suponhamos que os dois
projetos que tém envolvimento de instituicoes brasileiras
deem certo e que tenhamos uma vacina com uma eficacia
razoavel ou boa, vamos ter duas vacinas diferentes e o pais

vai ter que lidar com essa situacao”, aponta. Depois de
aprovadas para uso na populacao, Rodrigo destaca também
o papel da farmacovigilancia para acompanhar eventos que
podem surgir quando passamos de milhares para milhdes
de pessoas. “As vacinas que estao na fase 3 no mundo sao
vacinas boas. Os mecanismos de construcao dessas vacinas
sao confiaveis”, avalia.

Se ha algo que a pandemia nos ensina é sobre o papel
da ciéncia para proporcionar bem-estar e qualidade de vida
as pessoas. “A pandemia causada pela covid-19 veio mostrar
quao importante é a ciéncia para 0 mundo, pois muitas
vezes ela é negligenciada”, aponta. Segundo ele, investir
em ciéncia, tecnologia e inovacao é o Unico caminho para
produzir transformacdes sociais. “Mas a gente precisa lutar
para que a nossa Ciéncia nao morra, porque ela também esta
na UTI, assim como varios brasileiros estao”, reflete. Se é
verdade que a ciéncia nao da saltos nem pode pegar atalhos,
ela precisa ser valorizada caso tenha que acelerar o passo.

Apesar de o movimento antivacinas nunca ter sido muito
forte no Brasil — dados do Datafolha indicam que 89%
dos brasileiros tomariam uma vacina para covid-19 —, o
negacionismo da ciéncia é crescente. Este negacionismo,
aliado a um governo conservador de direita, ja mostra sinais
de preocupacao, quando noticias que relacionam vacinas ao
uso de fetos humanos abortados comecam a circular. Uma
comunicagao transparente sera necessaria para combater essa
infodemia, e ndo temos no momento nem sinais disso partir
do governo federal e do Ministério da Saude. Bem pelo con-
trario, sao estes os maiores propagadores da desinformacao.

Que perigos podem surgir com essa “pressa”“? E como a
politizacao da vacina pode atrapalhar a vacinacao?

Os perigos de se registrar uma vacina ou medicamento nao
testados sao varios. Primeiro, o risco de efeitos colaterais
graves, que podem abalar a confianga em vacinas como um
todo. O mesmo pode ocorrer mesmo que a vacina nao faca
mal para ninguém, mas simplesmente nao funcione. Isso pode
levar a populacdo a uma ilusdo de seguranca, achando que
esta protegida porque afinal foi vacinada, quando na verda-
de, a vacina é ineficaz. As pessoas podem entdo relaxar as
medidas de seguranca e prevencao, colocando sua saude e
dos demais em risco. A politizagao da vacina e a busca pelo
protagonismo politico também sdao muito preocupantes,
pois ignoram as questdes técnico-cientificas e transformam
uma questao de saude publica em ferramenta de populismo.

Que riscos e consequéncias sociais aparecem quando
algo sem comprovacao cientifica é adotado pelo Estado
como politica publica?

Consequéncias desastrosas. Além do gasto publico com
algo que nao funciona, em detrimento do uso dos recursos
ja escassos para estratégias comprovadas e equipamentos
e insumos necessarios, cria-se uma ilusdo de seguranga na
populacao, que acreditando que existe uma cura milagrosa,
descumpre as medidas preventivas. Pior ainda, pode retardar a
busca por atendimento médico adequado, e também induzir
a automedicacao.

O que podemos esperar da vacina para a covid-19?
Podemos esperar vacinas com uma boa eficiéncia, mas talvez
nao a ideal. Vacinas com 50% de eficiéncia ja podem nos aju-
dar muito a diminuir a taxa de transmissao. As primeiras talvez
nao sejam as melhores vacinas, mas qualquer uma que seja
capaz de diminuir a incidéncia de doenca grave, reduzindo
mortes e hospitalizacoes, ja sera muito bem-vinda. Garantir
0 acesso passa por ter um bom planejamento de produgao,
armazenamento, distribuicdo e campanhas de vacinagao.
Investimento na producao local sera essencial, e isso significa
construcao e ampliacao das plantas vacinais.
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