Vacina Sputnik V
Lacunas de informacao

- Falta de controle adequado do processo e das matérias-primas em relacdo a agentes
adventicios (qualquer microrganismo ou virus contaminante de cultura de células ou
matérias-primas que tenham sido introduzidos nao intencionalmente durante o
processo produtivo);

- Caracterizacdo incompleta de impurezas e demonstracdo da sua remocao;

- Caracterizacdo incompleta da substancia ativa, ndo tendo sido demonstradas todas
as caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas da substadncia ativa e sua respectiva
homogeneidade ou variabilidade aceitavel;

- Auséncia de validacdo/qualificacdo de todas as metodologias de analise do produto;

- Andlise interina do estudo, sem informacdes sobre qual foi o tempo médio de
acompanhamento de seguranca dos participantes que receberam a vacina; ndo foram
utilizados procedimentos para avaliacdo de eventos adversos de interesse especial;

- Os controles de qualidade implementados sdo insuficientes, seja em relacdo ao
produto ou em relacdo ao processo;

- A empresa ndo conseguiu demonstrar que o processo em escala comercial é
representativo do processo em escala piloto, utilizado para produzir os lotes clinicos
(comparabilidade);

- Falhas de desenho e de conducdo dos estudos clinicos com impactos no nivel de
confianca dos resultados;

- Foram apresentados dados de caracterizacdao referentes a apenas um lote de
desenvolvimento da vacina (deveriam ser apresentados dados de, no minimo, 3 lotes) e
os testes realizados ndo foram considerados suficientes para avaliar o perfil completo
do produto;

- A empresa precisa incluir testes que tenham relagao mais direta com a atividade da
vacina, assegurando assim a avaliacdo adequada de pardmetros relacionados a sua
eficacia;

- As especificacGes estabelecidas ndo foram justificadas de forma adequada e ndo
possuem fundamento cientifico para o seu estabelecimento;

- Existe o grande potencial de liberacdo de vacinas que ndo sejam semelhantes aquelas
estudadas nos estudos clinicos e que apresentam problemas que impactam no seu uso
seguro;

- Ocorréncia de adenovirus replicante na vacina e a auséncia de avaliacdo adequada
sobre arelacdo de presenca dos adenovirus replicantes com a seguranca da vacina.
O perfil de biodistribuicdo e persisténcia dos virus replicantes da vacina Sputnik V no
organismo humano e em animais nado foi estudado;



- N3o foram apresentados estudos para avaliagdo de toxicidade reprodutiva e de
desenvolvimento conduzidos com a vacina Sputnik V;

- O histdrico de desenvolvimento da vacina apresentado é deficiente em descrever os
processos utilizados ao longo do desenvolvimento do produto e escalas de produgao,
assim como também é deficiente em avaliar o impacto das mudangas no processo de
fabricacdo na qualidade, seguranca e eficacia da vacina;

- O controle de agentes contaminantes do processo apresentado é insuficiente;

- Ndo foram apresentados relatdrios de validacdo para os testes utilizados na avaliacao
de resposta imune;

- Dados incompletos e evidéncias de que a avaliacdo de seguranca foi conduzida sem
o devido rigor no estudo clinico de fase 3;

- Ndo foram apresentados dados de seguranca por faixa etdria;

- Nao foram apresentados dados sobre seguranca para a populacdo avaliada com
morbidades em linha de base;

- Nao foram apresentados dados de eficacia e seguranca da vacina proposta em
individuos soropositivos para o virus SarsCov2;

- Nao foram disponibilizadas as bases de dados do estudo de fase 3 para permitir a
validagdo dos resultados dos modelos estatisticos apresentados no relatério interino;

- Alto potencial de ocorréncia de vieses (fatores confundidores) no estudo, que nao
permitiram a confirmacdo da eficacia para a vacina conforme alegado no relatério
apresentado.



