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SARS-COV e o0 COVID-19 | Desafios

N\
Nova doenca com lacunas de conhecimento como caracteristicas da resposta
Imunoldgica entre outros.

 — . Acelerar a fase de pesquisa, desenvolvimento tecnologico e estudos clinicos
>
" |
O ',
. Alternativas seguras para registro em caso de emergéncia
A /
. Desafio tecnoldgico de escalonamento e antecipacao da producao

’ Assegurar acesso equitativo maneira sustentavel a Sociedade Brasileira
/




Plataformas, Vacinas e parceiros potenciais
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Status

Modelos de Parceria

* Moderna (mRNA)
* Baylor College (mRNA)
* BioNTech/Pfizer (RNA)

* FI Mai (FIll em 2020)
* Pré-clinico (F I, ND)

* Aguardando retorno
* Aguardando retorno

* Producao IFA (ndo, sintese)
* Processamento final (sim)

* Sinovac

« FI Mai (FIIl em 2020)

* CDA assinado (em detalhe
técnico)

* Producao IFA (talvez, NB3)
* Processamento final (possivel)

* Janssen (Ad26),

» Oxford/AstraZeneca
(ChAd)

* CanSino (Ad5)

* Pré-clinico (F1 set)
* Flll Junho
* Clinico (FIl)

* CDA em assinatura
* CDA assinado (em
detalhe técnico).

* A realizar reuniao

* Producgao IFA (possivel)
* Processamento final (sim)

* Bio/Emergex
* Bio

* Pré-clinico
* Pesquisa

* CDA assinado.
* N/A

* Producao IFA (sintese nao;
conjugacao, sim)
* Processamento final (sim)

* Baylor College
* Bio

* USP

* Rene Rachou
* Plantform

* Migal Institute

* Pré-clinico (FI, ND)
* Pesquisa
* Pesquisa
* Pesquisa
* Pesquisa
* Pesquisa

e Aguardando retorno
e Aguardando POC

e Aguardando POC

* Aguardando POC

e Aguardando retorno
* CDA em discussao

* Producao IFA (CHO, E.Coli, sim)
* Processamento final (sim)




VACINA

Em teste no Brasil, vacina de
Oxford contra a Covid-19 é a mais
adiantada do mundo, diz OMS

Declaracdo da entidade ocorreu em entrevista nesta sexta-feira. Organizacdo também falou o
Soumya Swaminatha

sobre fundo de investimentos para tratamentos e testes contra a doenca.

por 1 n v omae Cientista Chefe da OMS

26/06/2020 13h14 - Atualizado ha 3 dias

World _Hea_ Ith
Organization

Date: 2

(_/C)VID-](:) current vaccine clinical development pipeli » " confirmed commencement of

dosing
-— '
Aproveitamento Infraestrutura

* Nacionalizagdo do
processamento final
(formulagdo, envases e controle
de qualidade) em 2020.

Nacionalizagdo total da Vacina 1
abril de 2021.



https://www.thehindu.com/sci-tech/health/who-chief-scientist-soumya-swaminathan-interview-data-is-key-to-control-coronavirus-pandemic/article31319156.ece
https://www.thehindu.com/sci-tech/health/who-chief-scientist-soumya-swaminathan-interview-data-is-key-to-control-coronavirus-pandemic/article31319156.ece

Vacina AZD1222 (ChAdOx1)
Vetor Viral Nao replicante derivado de Adenovirus

Tecnologia emergente: A plataforma ChAdOx1

Fiber ° Hexon

o @ 9 e
Qo
— ﬁdf Double-stranded Penton
DNA
®

Vacina ChAdOx1 vetorizada contra MERS-CoV codificando a proteina S
completa de MERS-CoV S desenvolvida?

C ° Single-stranded DNA

Vacina ChAd-vectorizada contra malaria, HIV, influenza, hepatite C, Exon Intron

tuberculose, e Ebola bem tolerada em humanos e com boa
imunogenicidade’

AC = anticorpo; CoV = coronavirus, HIV = virus da imunodeficiéncia humana ; MERS = Sindrome Respiratoria do Oriente Médio; S = spike
1. van Doremalen N et al. S¢i Adv. 2020. hitp://dx doi.org/10.1126/sciadv.aba8399. Accessed June 25, 2020; 2. Alharbi NK et al. Vaccine. 2017. hitoJidx. doi.org/10.1016/ . vaccine.2017.05.032.
3 Accessed June 25, 2020, 3. Folegatti PM et al. Published correction in Lancet Infect Dis. 2020. hitp://dx.doi.ora/10.1016/S1473-309%(20)30160-2. © AstraZeneca 2020




THE LANCET
Dados Clinicos fase I/II

ARTICLE

Safety and immunogenicity of the
ChAdOx1 nCoV-19 vaccine against

Safety and immunogenicity of two SARS-Cov-2: a Phase 112 1 Dose

randomized control trial

COVID-19 vaccine trials: ChAdOx1 The Lancst * 100 % voluntarios com resposta celular ativada
‘o * 91% do voluntarios com anticorpos séricos

and adenovirus type-5 vectored .
neutralizantes em ao menos uma das provas.

2 doses
ChAd; dfsisv 19 10 1077 * 100 % voluntarios com resposta celular ativada
?:mnn: ‘ PARTICIPANTS * 100 % do voluntarios com anticorpos séricos
neutralizantes em todos as provas
533 1 534
_.0.0_0 1067 0.0.0.0
/ randomly \
allocated
ChAdOx1 nCoV-19 MenACWY vaccine
vaccine

ChAdOx1 nCoV-19 vaccine



MenACWY ChAdOx1 nCoV-19 ChAdOx1 nCoV-19 Convalescent plasma
(prime) (prime) (prime boost) samples
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Days since vaccination Days since vaccination Days since vaccination ® Asymptomatic
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Overvuew of current clinical development plan pysesN=100
Phase 1/2 N=1,077

(Russian Federation;
l (UK: Sponsor:

Sponsor: AstraZeneca)®
- ; University of Oxford)'«

23 Aprin 2020

20 Ma 2020 >

Phase 2/3 N=12,330 P
. o i - @

(UK: Sponsor: University of Oxfor : l 23 Auouse 2020

Phase 1/2 N=256

;ﬁ] aseS :l quo 000 (Japan; Sponsor:
] AstraZeneca)®
28 August 2020 (Brazil; Sponsor:
Phase 3 N=30,000 University of Oxford)* 25 August 2020
(USA, Chile” and Peru*; ® Phase 2/3 N=1.600
Sponsor: AstraZeneca)?® (India; Sponsor: SIIPL/ICMR)® @ started
. *Planned
2020 24 June 2020
Additional trials Phase 1/2 N=2000
under consideration S (South Africa; Sponsor:

in other countries University of Witwatersrand)®

1. Study NCT04324606. ChinicalTrials.gov website; 2. Study NCT04400838. ClinicalTrials.gov website; 3. AstraZeneca Pharmaceuticals LP press release. Published CONEIDENTIAL: Not for distribution

May 21, 2020 (Accessed 19 June 2020);
4. University of Oxford press release. (Accessed 19 June 2020); 5. Study NCT04444674. ClinicalTrials gov website, 6. AstraZeneca. Data on File © AstraZeneca 2020

Estudos Clinicos
Em andamento Planejamento

para 57.763 voluntarios

Oxford Vaccine Candidate Looks Promising as Older People
Show Strong Immune Response
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Avaliacao conjunta Ministério da Saude/FIOCRUZ, do riscos quanto a nao opcao imediata
do Brasil pela antecipacao da producao de vacinas para o enfretamento da pandemia.

(i) despender maiores quantias financeiras para aquisicao futura da vacina, em decorréncia de um
cenario em que o prec¢o unitario da vacina se eleve;

(i) disponibilizacao tardia da vacina para a populacao (considerando sua eficacia e seguranca
comprovadas);

(iii) dificuldade ou falta de acesso a insumos necessarios para uma possivel producao da vacina pelo
Brasil;

(iv) perda de oportunidade de trazer para o pais uma nova plataforma de vacinas e todos os beneficios
intangiveis associados;

(v) perda de oportunidade de fortalecer o Complexo Industrial da Saude (CIS);
(vi) impactos negativos em saude, no ambito individual e coletivo;

(vii) prejuizos de ordem social e econdmica, com demora do retorno a normalidade.
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Associacao Nacional dos Advogados Publicos Federais
T r [ ] Inicio Institucional v Imprensav Centro de Estudosv Beneficios v Associe-se Contato

Parceria para producao de vacina contra Covid-19 conta com atuacao de membros da ANAFE

AGU estd presente f

na producdo de 7w
VACINAPARA O vacina contra ; Y
NOVO CORONAVIRUS: Covid-19 ‘ P
UM CASO CLASSICO ' ‘ X |
DE ENCOMENDA
TECNOLOGICA /nafe ilet o) W

André Tortato Rauen

Diretoria de Estudos e Politicas Setoriais
de Inovagao e Infraestrutura

Julho de 2020

MPF monitora compra de U$ 97 milnGes em
ipea. vacina contra covid-19

Vacina de Oxford sera comprada da AstraZeneca pelo governo brasileiro, via acordo ja anunciado




Cronograma Projeto Vacina Oxford/AstraZeneca-Fiocruz
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VACCINE CAPACITY AND PRE-ORDERS

Manufacturers intend to ramp up their capacity to produce COVID-19
vaccines by the end of 2021. The wealthiest nations have already struck
deals to buy more than two billion doses.

Vaccine manufacturer: Oxford/AstraZeneca

Publicly announced estimated capacity to 2021 (number of doses)

7 2.94 billion
e 2020 possible capacity

Publicly announced commitments
B Europe MUnited States M Japan M United Kingdom
Brazil mLMICS* = Other purchasers

“82 low and middla-incoma countrias and aconomies
aligibla to recova dosaes through the COVAX Intarnational fund.

MNovavax
.l 160 million

Pfizer/BioNTech
BB 220 mition

Moderna

B 1045 milton

Johnson & Johnson/Janssen

IR 320 mition

Sanofi/GSK

[
-.I 460 million

1.6 billion

Valneva

l 100 million

I 60 million

Sinovac

- 350 million

370 million

CureVac

- 225 million*

*Agreement expected; EU announced ‘envisaged” contract.

Gamaleya

l 100 million

50 million

onagure



Comissao Externa de Enfrentamento a Covid
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Covid-19: Anvisa e Fiocruz discutem
registro de vacina

Em reuniao virtual, instituicdes trataram do registro do produto desenvolvido pela Universidade de
Oxford em parceria com a empresa Astrazeneca do Brasil Ltda.

Por: Ascom/Anvisa

Publicado: 26/08/2020 19:20
Ultima Modificacdo: 27/08/2020 09:40
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A Anvisa e a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
realizaram a primeira reuniao para tratar do registro
da vacina contra Covid-19 desenvolvida pela
Universidade de Oxford em parceria com a empresa
Astrazeneca do Brasil Ltda. A vacina é a ChAdOx1
nCoV-19, também conhecida como AZD1222, que
obteve, em junho, a aprovagao da Agéncia para a
realizacao de estudos clinicos de fase lll no pais. O
encontro de dirigentes das instituicbes ocorreu no
dia 19 de agosto, de modo virtual.
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Membro
Membro

Covid-19: Fiocruz instala comité para acompanhar
projetos de vacinas [20/07/2020]

A Presidéncia da Fiocruz instalou, nesta sexta-feira (17/7), o Comité de
Acompanhamento Tecnico-Cientifico das Iniciativas Associadas a Vacinas para
a Covid-19. Em reuni@o online, a presidente Nisia Trindade Lima falou sobre as
expectativas acerca das contribuicoes do comité, formalizado por portaria da
Presidéncia. Em seguida, o vice-presidente de Producao e Inovagdo da Fiocruz,
Marco Krieger, apresentou o termo de referéncia das iniciativas da Fiocruz para
desenvolvimento de vacinas para Covid-19, como a vacina desenvolvida pelo

Universidade de Oxford.

Akira Homa Fiocruz
Antonio C.C.de Carvalho | UFRJ

Membro
Membro

Membro

Carlos G Gadelha Fiocruz
Cristiana M. Toscano

Moises Goldbaum USP

Membro

Membro

Marilda A.M.T Siqueira | Fiocruz
Wilson Savino Fiocruz




UNIDOS CONTRA
A COVID-19.

)

Iniciativas apoiadas conforme contrato

Producao de Vacina

A doacao, de cerca de R$ 100
milhdes, foi feita pela coalisao de
Ambev, Americanas, Itau Unibanco
(Todos pela Saude), Stone, Instituto

Votorantim, Fundacao Lemann,

Fundacao Brava e a Behring Family

Foundation.



BESTAND WORST SUPPLIED

The United Kingdom has pre-ordered enough vaccines for five doses

per person.
B Agreed supply

United
Kingdom

United
States

European
Union

Japan
Vietnam
Australia

Indonesia

Latin America
(excluding Brazil)

Serbia
Switzerland
Israel

Brazil

China

LMICS (through
COVAX)*

0

W Potential expansion

w—h dessersessetsnsensanriass.

:
H

2 3
Doses per capita

4

*92 low and middle-income countries and economiss aligible to receive doses through the COVAX

Intemational facllry; some, such as India and Indonesia, have also ordered doses separately.

100 milhoes de doses fase |

> 100 milhoes de doses Fase Il
Total 2021 >200.000.0000 doses
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Vacina Oxford/AstraZeneca-Fiocruz

Vantagens para o Brasil:

US$ 3,16 — uma das mais baratas no mercado

Entrega de 210,4 milhdes de doses em 2021 - vacina gratuita para a populacao

Quantitativo pelo Programa Nacional de Imunizagées do SUS

Vacina com o maior numero de voluntarios nos testes clinicos - mais de

Seguranca 57 mil pessoas em 7 paises

Autonomia Garantia de producéo nacional com transferéncia total de tecnologia

Plataformas tecnolégicas que poderao ser utilizadas para enfrentamento de outras doencas

2,4 bilhdes de doses ja adquiridas (Uniao Europeia, Estados Unidos,
Japao, Reino Unido, Brasil, Iniciativa Covax - OMS)

Esforco global



