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Diversos paises ja aprovaram, em carater emergencial ou definitivo, o uso de imunizantes para
vacinacdo da populacdo. Conforme atualizacdo de 03 de janeiro de 2021 o panorama mundial de
testes e aprovagdes encontra-se tal como ilustrado na figura 01. O quadro 01 descreve, com mais
detalhe, os paises com uso emergencial ou registro das diferentes vacinas contra COVID-19 por
fabricante e tipo de vacina (NYTIMES, 2020).
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Figura 01 — Panorama mundial de vacinas COVID-19 em teste (NYTIMES, 2020)

Fabricante (Vacina) Tipo de vacina Paises
Canad3, Arabia Saudita, Suica, Barein
Pfizer/BioNTech mMmRNA Reino Unido, Unido Europeia, Italia, EUA,

México, Costa Rica, Panama, Equador,
Chile, Argentina, Singapura, Israel, Kuwait,
Oman, Qatar

Moderna/NIH mRNA Canada, EUA, Moderna
AstraZeneca/Oxford Vetor viral (Adenovirus) Reino Unido, india, Argentina
Gamaleya (Sputnik V) Vetor viral (Adenovirus) Russia, Bielorrussia, Argentina

CanSinoBio (Convidecia) | Vetor viral (Adenovirus) China

Sinovac (Corona Vac) Virus inativado China
Sinopharm Virus inativado China, Barein, Emirados Arabes Unidos

Bharat Biotech (Covaxin) Virus inativado india

Quadro 01 — Panorama mundial de aprovacdo de uso das vacinas COVID-19 (NYTIMES,

2020) W;
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* Negrito: registro do produto.

A Organizagao Mundial de Saude (OMS), com base nas evidéncias disponiveis, incluiu a vacina
Pfizer/BioNTech COVID-19 mRNA em sua lista para uso emergencial, a primeira a receber a
validacdo de emergéncia da OMS desde o inicio da pandemia (WHO, 2021). A vacina produzida
pela Pfizer/BioNTech também é o imunizante que obteve, até o momento, aprova¢do para uso
emergencial em um maior numero de paises, além do registro definitivo no Canadd, Arabia
Saudita, Suica e Bahrein conforme o mapa abaixo (figura 02).
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Figura 02 — Aprovacdo para uso da vacina produzida pela Pfizer/BioNTech (NYTIMES, 2020).

Até o dia 05 de janeiro de 2021, ao menos 48 paises ja comecaram a imunizar suas popula¢des
contra o novo coronavirus, os ultimos a entrarem na lista foram: Republica de Palau, Islandia,
Singapura, Irlanda, Belarus e a Argentina (CNNBRASIL, 2021a). Com a vacinac¢do da populacdo ja
iniciada em diferentes paises, também ¢é relevante o acompanhamento das doses ja
administradas em razdo da populacdo do pais (figura 03) e em nimeros absolutos (figura 04 A e
B). Os dados apresentados contam a_dose administrada, podendo ndo refletir o nimero de

pessoas vacinas a depender do regime de administracao (multiplas doses), e o momento do
esquema vacinal para diferentes individuos.

Israc | |  15.53 (Jan 4, 2021)
United Arab Emirates | ©.35
Bahrain [N ;7
United States [ 144
United Kingdom [ 139 (Dec 27, 2020)
Denmark [l 089 (Jan4, 2021)
Russia [l 0.55 (Jan 2,2021)
Canada [} 0.38 (Jan 4,2021)
Germany . 0.38 (Jan 4, 2021)
Croatia [Jj 0.34
China [Jj 0.31(Dec 31, 2020)
Italy | 0.3
Spain JJ] 0.3
Estonia [J] 0.24
World [J 0.1%
Argentina | 0.07 (Dec 31, 2020)
Mexico | 0.03 (Jan 4, 2021)
France | 0.01

0 2 4 <} 8 10 12 14

[ ] SES
SUSERNm i

Saude

Somos todos

GOYERMO DO ESTADO



https://www.who.int/news/item/31-12-2020-who-issues-its-first-emergency-use-validation-for-a-covid-19-vaccine-and-emphasizes-need-for-equitable-global-access
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Figura 03 — Numero de doses de vacina COVID-19 administradas por 100 pessoas,
05/01/2021(Our World in Data. 2021)
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Figura 04 — Numero de doses de vacina COVID-19 administradas, 05/01/2021 (Our World in
Data. 2021)
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Quanto ao uso de combinado de diferentes vacinas, consta registro de estudo clinico proposto
pela AstraZeneca, em colaboracdo com Gamaleya National Center of Epidemiology &
Microbiology com objetivo de avaliar a seguranca e eficdcia da administracdo de doses
combinadas de seus imunizantes, para a prevencao de COVID 19 em adultos (acima de 18 anos
de idade) (CLINICALTRIALS, 2020). Ndo havendo na literatura, informacbes sobre outras
combinagdes de diferentes imunizantes para o SARS-CoV-2.
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N°DE
VACINA LABORATORIO ORIGEM  TECNOLOGIA VOLUNTARIOS . LOCAISDE TRANSFERENCIA FASE DOS

EMPREGADA BRASIL® E NO TESTESNO DETECNOLOGIA  TESTES
MUNDO (TOTAL) BRASIL
Astrazeneca Reino il Em
CHADOX1 Adenovirus Brasil: 10.000 218 SP,RJ, Sim, para e S
NCOV-19 ® Ui nse s Mundo: Néo anos BA RSe  Biomanguinhos
de Oxford aplicavel RN Submissao
continua 1/10
Em
CORONAVAC Sinovace China Virus Brasil: 13.060 218 SPRS  Simparao andamento
Instituto Butanta Inativado Mundo: Nao anos MG, PR, Instituto
aplicavel RJeDF Butanta Submissao
continua 2/10
VACINAS BNT162 Pfizer-Wyeth Estados RNA Brasil: 3.100 =16 SPeBA Nao Em
COM RNA ANTI-VIRAL Unidos e Mundo: ~44.000 anos andamento
PARA IMUNIZACAO Europa
ATIVACONTRA Submissa
SOVEe continua 25/11
(PF-07302048)
AD26.COV2.S JanssenCilag  Europa  Adenovirus Brasil: 7.560 218 i: :"’(-i RS, Néo Em
(VAC31518) Vetor Mundo: ~60.000  anos BA andamento
RN, DF, MT, Submissao
MS eSC continua 27/11
* Para os estudos que estdo sendo conduzidos em mais de um pais, o nimero de voluntérios no Brasil pode ser alterado sem necessidade de aprovagio
prévia da Anvisa a menos que a q idade total de voluntérios no do ( ho total da a) seja alterada.
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04684446
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BUTANTAN dosesniica e doy P 3 Dadosp ap
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Data: 10/12/2020 21/12/2020
Status: concluido

B (Atualizado em 01/01/2021)

Figura 05 — Panorama brasileiro das vacinas COVID-19 (A — BRASIL, 2020a B — BRASIL, 2020b)

De acordo com informagGes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), quatro vacinas
contra a COVID-19 estdo sendo testadas no Brasil (figura 05A). A figura 05B mostra que, até o dia
12 de janeiro de 2021 (ultima atualizagdo disponivel), nenhum dos fabricantes/desenvolvedores
de vacinas COVID-19 havia protocolado solicitacdo de uso emergencial e/ou de registro no Brasil.

A vacina Sputnik V ndo aparece no quadro de analise da ANVISA que informa que, “quando o
desenvolvimento clinico da vacina é conduzido totalmente fora do Brasil, como é o caso da
vacina russa, a exigéncia de anuéncia prévia aos estudos clinicos ndao faz sentido”. Sendo
necessario cumprir os procedimentos para registro da vacina. Neste sentido, a agéncia ja
realizou reunides; em cardater preliminar, antecipando possiveis demandas; 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 (BRASIL, 2020a).

Quanto a vacina Covaxin, da indiana Bharat Biotech, que também ndo aparece nos quadros de
acompanhamento da ANVISA, em reunido realizada no dia 04 de janeiro de 2021, o laboratério
gue representa a empresa no Brasil ndo solicitou autorizacdo para uso emergencial ou registro
para sua vacina. Durante o encontro, a empresa esclareceu que ainda vai definir a estratégia
para o Brasil, sendo possivel a condu¢dao de estudos clinicos fase Ill ou a solicitagcdo de

registro definitivo de forma direta (BRASIL, 2021a). W
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/fique-por-dentro-do-mapa-das-vacinas-em-teste-no-brasil
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/andamento-da-analise-das-vacinas-na-anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/fique-por-dentro-do-mapa-das-vacinas-em-teste-no-brasil
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/reuniao-com-a-empresa-bharat-biotech
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Em 31 de dezembro de 2020, a ANVISA aprovou a importacdo de dois milhdes de doses da vacina
de Oxford fabricadas pelo Serum Institute of India em cardter excepcional, uma vez que o
imunizante ainda ndo foi submetido a autorizacdo de uso emergencial ou registro sanitario e,
portanto, apds sua chegada ao Brasil, devera ficar sob a guarda especifica da Fiocruz até que a
ANVISA autorize o uso do produto no pais (BRASIL, 2021b). Apds especulagbes de que o governo
indiano havia criado entraves em relagado a esta negocia¢do, o Ministério das Relagdes Exteriores
e o Ministério da Satude, por meio de Nota Conjunta, informaram que a india ndo faz nenhuma
objecdo quanto a exportacdo de doses de vacina contra o novo coronavirus produzidas por
farmacéuticas indianas e que, provavelmente, as primeiras doses serdo entregues em meados de
janeiro (BRASIL, 2021c).
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