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Diante da rapida disseminacao da COVID-19 em todos os continentes, no dia 30 de janeiro ! Pesquisadora independente,
de 2020 a Organizacio Mundial da Saide (OMS) declarou o novo surto de coronavirus Brasilia, Brasil.
(classificado como SARS-CoV-2) uma emergéncia de sadde publica de interesse internacio-
nal, o mais alto nivel de alarme. Dentre as recomendac¢des foram propostas a aceleracdo de
vacinas, medidas terapéuticas e diagndsticos 1.

Nesse contexto, foi desencadeada uma corrida pelo desenvolvimento de uma vacina.
Cerca de 200 projetos de desenvolvimento estao registrados na OMS, dos quais 13 estdo na
fase 3 para a avaliacdo de eficcia, a Gltima etapa antes da aprovacao pelas agéncias regula-
doras e posterior imunizacdo da populacédo 2. A existéncia de tantos projetos ja chegando na
fase final dos testes, apds a confirmacao dos primeiros casos de COVID-19, sé esta sendo
possivel em funcao do gigantesco investimento feito pelos governos dos paises desenvolvi-
dos, das empresas farmacéuticas, inclusive trabalhando em parceria entre si, bem como de
instituicdes ndo governamentais na busca de vacinas seguras e eficazes.

Além das plataformas usualmente conhecidas, como as vacinas de virus inativados, ate-
nuados, subunitarias proteicas, recombinantes e vetores virais, novas tecnologias de acidos
nucleicos (DNA e RNAm) estido sendo utilizadas 2.

Outra medida inédita que vem sendo adotada foi a criacdo do Covax Facility, acdo li-
berada pela OMS, que tem por objetivo acelerar o desenvolvimento e a fabricacdo de va-
cinas contra a COVID-19 para garantir o acesso justo e equitativo para todos os paises do
mundo, sendo que mais de 170 paises ja aderiram a esta estratégia, inclusive o Brasil. Da
iniciativa Covax Facility, o Ministério da Saude tera direito a uma reserva de 40 milhdes de
doses 3.

Na busca por garantir mais doses para a populacao brasileira, trés acordos de transfe-
réncia de tecnologia foram assinados no pais: um do Instituto de Tecnologia em Imunobio-
l6gicos da Fundacio Oswaldo Cruz (Bio-Manguinhos/Fiocruz)/Ministério da Satde com
o laboratério AstraZeneca 4, que esta trabalhando em parceria com a Universidade Oxford
(Reino Unido), que estabeleceu o fornecimento inicial de 100 milhdes de doses; outro do
Instituto Butantan do Estado de Sdo Paulo com a empresa Sinovac, China (Coronavac) 3,
garantindo o fornecimento de 46 milhdes de doses; e o tltimo do Instituto de Tecnologia
do Parana (TECPAR) do Estado do Parand com o Instituto Gamaleya, Russia (Sputinik V) 6,
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ainda sem informagdes sobre o quantitativo que sera disponibilizado. No entanto, até o ini-
cio de dezembro de 2020 nao havia nenhum contrato firmado de fornecimento de vacinas
por meio desses dois tltimos laboratdrios ao Ministério da saude, que divulgou nos meios
de comunicacdo que estava se reunindo com as farmacéuticas Pfizer, Janssen, Moderna,
Bharat Biotech e com o Fundo Russo de Investimento Direto (RDIF) e aguardava maiores
informacdes sobre o andamento dos resultados das pesquisas e liberacdo das mesmas pelas
agéncias reguladores para a decisdo quanto a novas aquisi¢oes 7.

Apenas a parceria da Fiocruz estava sendo financiada pelo Ministério da Sadde, su-
gerindo que no primeiro momento somente as doses entregues a Fiocruz, além daquelas
reservadas pelo Covax, farao parte da estratégia de vacinacdo do Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI). Esse serd o primeiro desafio para as acdes de vacinacdo, pois caso o Mi-
nistério da Satide somente faca a aquisicdo da vacina de Oxford e do Covax, possivelmente
havera a aquisi¢do de vacinas pelas Unidades Federadas, que poderdo definir estratégias de
vacinacdo diferentes daquelas que serdo tracadas pelo Ministério da Saude.

Nesse contexto, espera-se que no primeiro semestre de 2021, ap6s a aprovacao do uso
das vacinas pelas agéncias reguladoras (no Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria — Anvisa), o pais j4 comece a receber as primeiras doses para serem utilizadas no ter-
ritério nacional. Esse serd outro grande desafio, uma vez que, apesar de toda a aceleracao
do desenvolvimento vista até o momento, ainda existem muitas lacunas no conhecimento,
impondo enorme dificuldade para se organizar o plano de vacinacio.

As empresas Pfizer e Moderna e o Instituto Gamaleya divulgaram preliminarmente os
resultados dos estudos da fase 3, na qual a eficicia das suas vacinas apresentou resulta-
dos acima de 90%, sem efeitos adversos graves, demonstrando também a seguranca destes
imunobiolégicos. Os resultados da analise de eficacia primaria proviséria da AstraZeneca
apontam para uma eficicia de 62,1% para os participantes que receberam duas doses pa-
drao e de 90% para aqueles que receberam primeiro meia dose e apés um més uma do-
se completa. Esses resultados sdo promissores uma vez que neste momento de urgéncia a
OMS definiu que uma vacina com protecdo acima de 50% sera aceitavel 8.9.

Ainda nao é possivel saber se as vacinas irdo induzir memoria imunolégica de longa du-
racdo, o que vai definir se havera necessidade ou nao de revacinacao na populacgio-alvo es-
tabelecida. A maioria dos estudos foi realizada em populacdes acima de 18 anos, portanto,
as vacinas ndo poderao ser usadas em criancas, adolescentes, além das gestantes e lactantes.
Nesse sentido, é fundamental que o Ministério da Saude planeje a realizacdo de estudos
complementares tanto para avaliar a efetividade da vacina, apds a sua utiliza¢do na popu-
lacao-alvo definida pelo PNI, bem como o tempo de persisténcia de memdoria imunolégica
das diferentes vacinas que possam vir a ser utilizadas no pais, além da eficacia da vacina em
outros grupos nao incluidos nos estudos da fase 3, visando a realizar a expansdo da vacina-
¢do na populacio brasileira.

A maioria das vacinas que chegou a fase 3 terd um esquema vacinal com duas doses,
devendo ser aplicadas entre 14 a 29 dias ap6s a aplicagdo da primeira dose 2, o que exigira
um enorme esforco e organizacdo dos servicos de saude para garantir a adesdo do eleva-
do contingente populacional a ser vacinado em um curto prazo, paras as duas doses. Isso
também exigird a identificacdo da pessoa vacinada nos postos de vacinacdo, havendo a ne-
cessidade da criacdo de um sistema nominal que seja simplificado e que consiga inserir os
dados de forma oportuna, para acompanhar a evolucao da vacinacao. Ao mesmo tempo,
serd necessaria a implementac¢ao da vigilancia de eventos adversos pds-vacinagao ativa e de
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forma oportuna, visando a garantir a seguranca da vacinacdo durante todo o processo. Ou-
tro importante monitoramento que devera ser realizado, apds o inicio da vacinacao, sera
o das gestantes que forem vacinadas inadvertidamente, ou seja, no momento da vacinac¢ao
ndo sabiam que j4 estavam gravidas, portanto, deverdo ser acompanhadas para avaliar a
seguranca da vacinacdo no periodo gestacional. Esta acao é fundamental, pois ao fazer este
monitoramento e se provar que a vacinacdo foi segura, posteriormente a vacina poderé ser
liberada para a aplicacdo em mulheres gravidas, uma vez que elas um importante grupo de
risco para o COVID-19.

Por nao haver estudos que indiquem se sera possivel a aplicacdo simultanea das vacinas
contra a COVID-19 com outras vacinas, caso a vacinacao seja realizada no mesmo periodo
da campanha nacional de vacinacao contra influenza a organizacao logistica destas duas
campanhas sera outro enorme desafio, desde o armazenamento deste grande quantitativo
de vacinas (a campanha de influenza tem como populacio-alvo 75 milhdes de pessoas), seja
em ter equipes suficientes para realizar as duas campanhas a0 mesmo tempo, com popula-
coOes-alvo distintas (criancas, gestantes e puérperas, por exemplo, ndo serdo contemplados
na campanha de vacina¢ao contra a COVID-19), sem falar na necessidade de equipes para
a manutencio das acdes de rotina de todas as vacinas incluidas no Calendario Nacional de
Vacinacao.

As vacinas sao produtos termolabeis, ou seja, produtos que podem se alterar ou se trans-
formar quando expostos a variacdes da temperatura, razao pela qual é indispensavel man-
té-los em condigOes capazes de preservar as caracteristicas de producdo até o momento
da aplicacdo na populacao-alvo, de modo a garantir a prote¢ao preconizada. Para tanto,
¢ fundamental haver uma rede de frio estruturada desde o laboratdrio produtor até a sala
de vacinacdo, com responsabilidades definidas pelo recebimento, guarda e distribuicdo dos
imunobioldgicos. A rede de frio do PNI est4 organizada para receber produtos em tempe-
raturas de 2°C a 8°C. As vacinas de DNA e RNAm necessitam de armazenamento entre
-20°C e -70°C 9. Caso o PNI inclua essas vacinas no rol de produtos a serem disponibiliza-
dos nas salas de vacinacao serd necessaria uma estruturacio dessa rede, pois atualmente ela
nao tem capacidade tanto de armazenamento quanto de transporte destes produtos.

Outro desafio serd o preco dessas novas vacinas e o impacto no orcamento do PNI para
a aquisicao desses produtos. A vacina da Oxford/AstraZeneca custaréa entre USD 3 e USD 4
por dose e as demais custardo em torno de USD 10 até USD 37 9. Essa diferenca de precos
podera ser um empecilho para a incorporacao dessas vacinas nos PNI dos paises de baixo e
médio ingresso. Como a AstraZeneca nao tera a capacidade de atender a demanda mundial,
caso os paises queiram fazer uma campanha mais ostensiva precisardo lancar méao dessas
vacinas de elevado custo financeiro.

Sera necessaria a definicdo e priorizacdo dos grupos a serem vacinados, elencados com
base no risco de adoecer, ter complicacdes e 6bito: portadores de doencas cronicas, como
cancer, diabetes, doencas cardiovasculares, doenca renal, doenca respiratdria, enfermida-
des hematoldgicas, obesidade e pessoas acima de 60 anos. Os profissionais de saude, por
estarem na linha de frente do cuidado dos pacientes com COVID-19, possivelmente serdo
os primeiros a ser vacinados. Outros grupos deverao ser incluidos na estratégia de vacina-
¢ao na medida em que houver disponibilidade de vacinas como os indigenas, quilombolas,
populacdo ribeirinha e privada de liberdade, professores, entre outros trabalhadores consi-
derados como essenciais.
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Nesse sentido, é de extrema relevancia a definicdo de uma estratégia de comunicacao
eficiente para esclarecer a populacdo por que determinado grupo seréd vacinado e outro
nao, ou mesmo entre os grupos priorizados, porque a vacinacido acontecerd em etapas e
estas deverdo ser seguidas para evitar uma corrida aos postos, o que podera gerar aglome-
racoes e possivel desabastecimento. Uma vez que a vacina¢do ocorrera por etapas, a medida
em que as vacinas forem sendo entregues sera fundamental a articulacdo dos varios setores
da sociedade para a mobilizacao da populacdo, principalmente naqueles estados que irao
adquirir vacinas por conta propria. Ao mesmo tempo, essa comunica¢ao devera buscar es-
tratégias para o enfrentamento aos grupos antivacina e as fake news que ja estao circulando
nas redes sociais, evitando que a populagdo hesite em ser vacinada e garanta a adesao a
vacinagao.

Por fim, o PNI tem larga experiéncia em organizar campanhas de vacina¢ao em massa,
atingindo elevadas coberturas vacinais e o seu objetivo que é proteger a satde da popula-
¢do definida nessas estratégias. Ao se atingir elevadas coberturas vacinais, além de reduzir
casos de doenca na populacdo-alvo estabelecida para a vacina¢ao, contribui para a dimi-
nui¢do da circulacdo de agentes infecciosos nas comunidades, impactando positivamente
na saude daqueles que ndo serdo vacinados, uma vez que passam a estar protegidos indire-
tamente (imunidade coletiva ou de rebanho) 810, Portanto, a importancia da vacinacdo nao
esta somente na protecdo individual, mas também porque ela evita a propagacdo em massa
de doencgas que podem levar a morte ou a sequelas graves, comprometendo a qualidade de
vida e de saide da populacdo em geral.

A pandemia de COVID-19 vem produzindo repercussdes nao apenas de ordem bio-
médica e epidemiolégica em escala global, mas também repercussdes e impactos sociais,
econdmicos, politicos, culturais e histéricos sem precedentes na histéria recente das epide-
mias. Dessa forma, sera de extrema relevancia que se tenha um plano nacional de vacinagao
para organizar toda a logistica de execucdo da campanha, visando a que ela seja exitosa in-
dependentemente de que instrumentos ou fontes de recursos sejam utilizados para a aqui-
si¢do de todos os tipos de vacinas que estardo disponiveis no territério nacional.
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