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Ha ainda outros grupos populacionais caracterizados pela vulnerabilidade social
e econbmica que os colocam em situagao de maior exposicao a infec¢ao e impacto pela
doenca. A exemplo, citam-se pessoas em situacdo de rua, refugiados residentes em
abrigos e pessoas com deficiéncia, grupos populacionais que tém encontrado diversas

barreiras para adesao a medidas nao farmacoldgicas.

Outro grupo vulneravel é a populagao privada de liberdade, suscetivel a doencas
infectocontagiosas, como demonstrado pela prevaléncia aumentada de infeccbes
transmissiveis nesta populacdo em relacdo a populagao em liberdade, sobretudo pelas
mas condicdes de habitacdo e circulacao restrita, além da inviabilidade de adogao de
medidas ndo farmacoldgicas efetivas nos estabelecimentos de privacao de liberdade,
tratando-se de um ambiente potencial para ocorréncia de surtos, o que pode fomentar

ainda a ocorréncia de casos fora desses estabelecimentos.

2. VACINAS COVID-19

No atual cenario de grande complexidade sanitaria mundial, uma vacina eficaz
e segura é reconhecida como uma solugao em potencial para o controle da pandemia,

aliada a manutengao das medidas de prevencéo ja estabelecidas.

Até 09 de fevereiro de 2021 a OMS relatou 179 vacinas COVID-19 candidatas
em fase pré-clinica de pesquisa e 63 vacinas candidatas em fase de pesquisa clinica.
Das vacinas candidatas em estudos clinicos, 21 encontravam-se na fase lll de ensaios
clinicos para avaliacao de eficacia e seguranca, a Ultima etapa antes da aprovacgéao pelas

agéncias reguladoras e posterior imunizacao da populacao.

Atualizacbes sobre as fases de vacinas em desenvolvimento encontram-se

disponiveis no sitio eletrbnico htips://www.who.int/emergencies/diseases/novel-

coronavirus-2019/covid-19-vaccines. O detalhamento da produgdo e estudos em
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desenvolvimento encontra-se descrito no Relatério Técnico de Monitoramento de
Vacinas em Desenvolvimento contra SARS-CoV-2, da Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude (https://www.gov.br/saude/pt-

br/Coronavirus/vacinas/relatorios-de-monitoramento-sctie).

Diante da emergéncia em saude publica e necessidade da disponibilizagao de
vacinas como medida adicional na preveng¢ao da covid-19, a Anvisa, como 6rgao
regulador do Estado brasileiro, concedeu a autorizacdo temporaria de uso emergencial,
em carater experimental, dos dois processos submetidos na Agéncia, referentes as

seguintes vacinas contra a Covid-19:

* Instituto Butantan (IB) Coronavac - Vacina adsorvida COVID-19 (Inativada)

Fabricante: Sinovac Life Sciences Co., Ltd. Parceria: IB/ Sinovac.

* Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) - INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
IMUNOBIOLOGICOS - Bio-Manguinhos Covishiled - Vacina covid-19 (recombinante)

Fabricante: Serum Institute of India Pvt. Ltd. Parceria: Fiocruz/ Astrazeneca.

2.1. Plataformas tecnolégicas das Vacinas COVID-19 em
producao

A seguir sdo descritas as principais plataformas tecnoldgicas utilizadas para o
desenvolvimento das vacinas em estudo clinico de fase Il na ocasido da redagao deste

documento.

a) Vacinas de virus inativados — As vacinas de virus inativados utilizam

tecnologia classica de producéo, através da qual é produzida uma grande quantidade
de virus em cultura de células, sendo estes posteriormente inativados por
procedimentos fisicos ou quimicos. Geralmente sao vacinas seguras e imunogénicas,

pois os virus inativados ndo possuem a capacidade de replicagao.

b) Vacinas de vetores virais — Estas vacinas utilizam virus humanos ou de outros

animais, replicantes ou n&do, como vetores de genes que codificam a producdo da
proteina antigénica (no caso a proteina Spike ou proteina S do SARS-CoV-2). Os
vetores virais replicantes podem se replicar dentro das células enquanto os nao-

replicantes, ndo conseguem realizar o processo de replicagdo, porque seus genes
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principais foram desativados ou excluidos. Uma vez inoculadas, estas vacinas com os
virus geneticamente modificados estimulam as células humanas a produzir a proteina
Spike, que vao, por sua vez, estimular a resposta imune especifica. O virus
recombinante funciona como um transportador do material genético do virus alvo, ou

seja, € um vetor indcuo, incapaz de causar doengas.

¢) Vacina de RNA mensageiro — O segmento do RNA mensageiro do virus, capaz

de codificar a producao da proteina antigénica (proteina Spike), é encapsulado em
nanoparticulas lipidicas. Da mesma forma que as vacinas de vetores virais, uma vez
inoculadas, estas vacinas estimulam as células humanas a produzir a proteina Spike,
que vao por sua vez estimular a resposta imune especifica. Esta tecnologia permite a
producao de volumes importantes de vacinas, mas utiliza uma tecnologia totalmente
nova e nunca antes utilizada ou licenciada em vacinas para uso em larga escala. Do
ponto de vista de transporte e armazenamento, estas vacinas requerem temperaturas
muito baixas para conservacao (-70° C no caso da vacina candidata da Pfizer e -20° C
no caso da vacina candidata da Moderna), o que pode ser um obstaculo operacional

para a vacinagao em massa, especialmente em paises de renda baixa e média.

d) Unidades proteicas — Através de recombinacgao genética do virus SARS-CoV-

2, se utilizam nanoparticulas da proteina Spike (S) do virus recombinante SARS-CoV-2
rS ou uma parte dessa proteina denominada de dominio de ligacao ao receptor (RDB).
Os fragmentos do virus desencadeiam uma resposta imune sem expor o corpo ao virus
inteiro. Esta € uma tecnologia ja licenciada e utilizada em outras vacinas em uso em

larga escala e, usualmente, requer adjuvantes para indu¢do da resposta imune.

2.2. Vacinas COVID-19 em uso no Brasil

2.2.1. Vacina adsorvida covid-19 (inativada) - Instituto Butantan (IB)

Coronavac

E uma vacina contendo antigeno do virus inativado SARS CoV-2. Os
estudos de soroconversdao da vacina adsorvida COVID-19 (Inativada),

demonstraram resultados superiores a 92% nos participantes que tomaram as duas
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