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Desenvolvimento de vacinas contra COVID-19.
Cooperacao ou competicao internacional?
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A emergéncia em torno da SARS-CoV-2, que
precedeu a pandemia COVID-19 gerou um interes-
se fenomenal dos cientistas de todo o mundo no
estudo de numerosos casos em torno de sistemas
candidatos a vacinas. Entretanto, esse volume de
estudos e seus resultados em tempo real, geraram,
de um lado, muitas incertezas, e de outro, grandes
vitérias, quando as conquistas no campo da CO-
VID-19 foram tratadas com rigor cientifico. Mes-
mo com os estudos cientificos progredindo muito
rapidamente, as expectativas criadas em torno da
vacina contra COVID-19, principalmente devido
ao carater emergencial, podem nao corresponder
com a realidade e a necessidade da humanidade;
muitos desses estudos com candidatos a vacinas
certamente ndo levardo a bom termo.

E curioso que a Organiza¢do Mundial da Sau-
de (OMS), cuja finalidade principal ¢é a elaboracao
de padrdes internacionais na area da saude publica,
garantindo o acesso de todas as pessoas do mundo
ao mais elevado nivel de saude, além de estimu-
lar a cooperacao internacional entre as nacdes (1),
ainda ndo tenha conseguido liderar um processo de
cooperacao internacional, no campo das vacinas
ou de medicamentos, mesmo que transitorios, para
COVID-19, fazendo com que prospere a individua-
lidade, em detrimento da reunido de forcas e conhe-
cimentos com objetivos unicos.

Assim, de forma independente, existe um
grande esfor¢co mundial envolvendo governos, em-
presas e comunidade cientifica nas pesquisas da
vacina contra COVID-19, na forma de uma alianga
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internacional, Covax Facility, da qual o Brasil faz
parte (2). Entretanto, dos cerca de 130 estudos em
andamento no mundo apenas 10 deles referem-se a
estudos clinicos em humanos (2).

Nesse contexto, 0 antincio de uma vacina con-
tra COVID-19, denominada Sputnik V, aprovada
pela Russia para uso doméstico, no més de agosto
de 2020, causou um mal-estar internacional, tanto
pela surpresa de a Russia ser o primeiro pais do
mundo a aprovar uma vacina contra a sindrome
respiratoria aguda grave provocada pelo SARS-
-CoV-2, quanto pelo estagio de sua existéncia (3).

Embora os estudos clinicos tenham sido regis-
trados na base de dados do ClinicalTrials.gov entre
os meses de junho e agosto de 2020 (4-6), a co-
munidade cientifica internacional questionou a pos-
sivel aprovagdo prematura da vacina, mesmo que
para uso doméstico, antes da divulgacao de infor-
magdes sobre os estudos prévios necessarios para
as comprovacdes iniciais de efetividade e seguran-
ca. Posteriormente foram disponibilizados os pro-
tocolos dos estudos clinicos no site Sputnik V (7),
especifico para a vacina, enquanto no periédico The
Lancet, foram publicados os resultados dos estudos
de Fases I e I, envolvendo seguranga e imugenici-
dade, mostrando que a vacina foi capaz de induzir
resposta de anticorpos sem eventos adversos graves
em testes com pequenos grupos de humanos (8).

O dominio de mercado pela empresa pioneira
na producdo é um processo natural; e a insercao
inesperada da Russia no cenario da vacina contra
a COVID-19 provocou uma avalanche de informa-
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¢Oes de outros paises e empresas, revelando uma
corrida exacerbada pelo pioneirismo sobre a vaci-
na contra a COVID-19. Essa corrida, de amplitude
mundial, tem gerado grandes expectativas da so-
ciedade e, consequentemente, uma minimizacao da
pandemia do coronavirus.

De posse da integralidade dos detalhes das in-
formacdes coletadas ao longo dos estudos, ¢ possi-
vel que uma empresa tenha um bom indicativo da
funcionalidade e segurancga da vacina para produ-
¢do industrial, mas nos parece claro que isso ainda
ndo esta totalmente elucidado.

Enquanto isso, internamente no Brasil, a vai-
dade politica parece ser um componente dominan-
te, com empresas e governos de diversos Estados
se empenhando em constituir acordos relacionados
com os testes clinicos de Fases Il e III e o forneci-
mento das vacinas na fase de comercializagao (9).

Nesse cenario, das 10 vacinas com testes em
humanos no mundo, somente para 4 delas foram
solicitados e autorizados, pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), os estudos clinicos
no Brasil (Gltima atualizagdo 19/09/2020) (10).

O Estudo Controlado Randomizado de Fase
III da ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA, bus-
ca determinar a seguranga, eficicia e imunogeni-
cidade da vacina chadox1 ncov-19 nao replicante.
Versao 1.0 de 27 de maio de 2020, com previsao de
término em 31/10/2020, registro na base de dados
ISRCTN8995142, em execucao no Brasil, Franca,
Italia e Espanha (10).

O Ensaio Clinico Fase Ib/IIl duplo-cego,
randomizado, controlado com placebo, do INSTI-
TUTO BUTANTA em parceria com a SINOVAC
RESEARCH & DEVELOPMENT, trata da avalia-
cdo de eficacia e seguranga do antigeno do virus
inativado SAR-CoV-02 em profissionais da saude.
Versao 1.0 de 30 de junho de 2020, com previsao
de término em outubro de 2021, registro na base de
dados NCT04456595, em execugdo no Brasil (10).

O Estudo de Fase I/II/I1I, randomizado, con-
trolado por placebo, cego para o observador e de
determinagdo de dose, da WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, tem como objetivo ava-
liar a seguranga, tolerabilidade, imunogenicidade e
eficacia de vacinas candidatas BNT162 com RNA
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anti-viral para imunizacdo ativa contra covid-19
(PF-07302048), em adultos saudaveis. Emenda 4,
de 30 de junho de 2020, com previsao de término
em 28 de junho de 2021, em execucdo no Brasil e
Estados Unidos (10).

O Estudo de Fase 11, randomizado, duplo-ce-
go, controlado por placebo, da JANSSEN-CILAG
FARMACEUTICA LTDA, avalia a eficacia e a
seguranca de VAC31518 (JNJ78436735AD26.CO-
V2.S, Ad26,COV.S, Ad25COVS.1), para a preven-
¢ao de COVID-19 em adultos maiores de 18 anos
de idade. Versao 22 de julho de 2020, com previsao
de término em 10/03/2023, registro na base de da-
dos NCT04505722, em execu¢do no Brasil, Esta-
dos Unidos, Chile, Colémbia, México, Peru, Filipi-
nas, Africa do Sul e Ucrénia (10).

Ha a possibilidade de que um outro Estudo
Clinico (Vacina Russa), possa ser aprovado até o
final de setembro-comeco de outubro de 2020.

Embora as informagdes oficiais da Anvisa in-
diquem previsoes de término desses Estudos, para
junho e outubro de 2021 (os mais adiantados) e
margo de 2023 (o mais tardio), as industrias farma-
céuticas parecem ser mais otimistas. Com previsao
de término para 31 de outubro de 2021, a “vacina
de Oxford”, estd sendo prometida para distribuicao
em janeiro de 2021. A expectativa da AstraZeneca,
por meio da Fundag¢dao Oswaldo Cruz (Fiocruz), ¢
produzir cerca de 15,2 milhoes de doses até dezem-
bro de 2020 e outro lote de com o mesmo nimero
para janeiro de 2021 (11).

Para a vacina Coronavac, do Instituto Butanta
em parceria com a Sinovac Research & Develop-
ment (12), a previsdo de término dos estudos ¢ em
outubro de 2021 (12), mas h4 a promessa de en-
trega ao SUS de cerca de 45 milhdes de doses até
dezembro de 2020 (13). De acordo com as tltimas
noticias, no ensaio envolvendo 50 mil voluntarios,
a vacina apresentou seguranca (14).

As esperancas parecem ser mais nebulosas
para a vacina da Wyeth/Pfizer, pois apesar de es-
tar sendo testada no Brasil e Estados Unidos, o
governo americano fechou acordo para a compra
de cerca de 100 milhdes de doses da vacina ainda
esse ano e prevé a entrega de outras 600 mil doses
durante o ano de 2021. Entretanto, o fato de a em-
presa possuir subsididria no pais e estar negociando
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a possibilidade da produ¢@o no Brasil poderia ser
favoravel (15).

A mais recente autorizagdo da Anvisa para tes-
tes clinicos no Brasil, foi para a vacina da Jansen-Ci-
lag, em 18 de agosto 2020, com previsdo de conclu-
sdo para 2023 (10). Embora seja um estudo clinico
de fase 111, ainda esta no inicio de recrutamento de
voluntarios, havendo um longo caminho a percorrer
e ndo ha registros sobre as pretensoes da empresa
para a produgdo industrial da vacina no pais.

Dos quatro estudos clinicos em desenvol-
vimento no Brasil, dois deles estdo na fase III de
execucdo enquanto os outros realizam concomitan-
temente as fases Il e III e fases I, II e II, na tenta-
tiva de abreviar a finalizagdo dos ensaios clinicos.
Evidentemente, ha grande risco de ocorrerem pro-
blemas sem solugdo nas fases que precedem a final.

De forma geral, existem grandes dificuldades e
desafios na continuidade dos ensaios clinicos com
vacinas no Brasil e no mundo. Em primeiro lugar,
pela grande variagdo no indice de contaminagdo
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