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A SEGURANCA DAS VACINAS CONTRA COVID-19

Pontos Chaves:

¢ Vacinas foram desenvolvidas rapidamente, sem pular etapas de seguranca.

e Imunizantes aprovados pela Anvisa e Organizagédo Mundial da Saude sédo seguros e
eficazes.

e A vacinacao salvou milhdes de vidas na pandemia.

e A vacinagao é a forma mais eficaz de prevenir doengas e salvar vidas, incluindo a
COVID-19.

e Mantenha o esquema vacinal atualizado.

e Combater a desinformagao também é essencial para proteger a saude publica.

RESUMO
Ministério da Saude reforga: vacinas sao seguras e importantes contra Covid-19.

IDENTIFICACAO DO PRODUTO OU CASO
Vacinas contra Covid-19.

CONTEXTUALIZACAO

A vacinagéo contra a COVID-19 se consolidou como uma das principais estratégias para reduzir
mortes e controlar a pandemia, sendo desenvolvida com base em evidéncias cientificas e rigorosos
processos de avaliagdo conduzidos por autoridades como a Anvisa e a Organizagdo Mundial da
Saude. Além de segura e eficaz, a imunizagao continua sendo fundamental para a protec¢ao individual
e coletiva, devendo ser mantida conforme as orientagbes do Ministério da Saude, ao mesmo tempo
em que a populacao desempenha papel importante no combate a desinformacdo em saude.

ACAO
E seguro confiar na eficacia de um imunizante desenvolvido em um periodo tio curto?

A pandemia de coronavirus foi decretada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) em 11 de margo
de 2020 e, nove dias depois, foi publicado no Brasil o Decreto Legislativo n.° 6/2020, que reconheceu
a ocorréncia do estado de calamidade publica. Até que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) autorizasse 0 uso emergencial da primeira vacina contra a Covid-19, em 17 de janeiro de
2021, mais de 500 mil pessoas ja tinham morrido em decorréncia da doenga no Brasil.

De acordo com Pedro Hallal, epidemiologista e pesquisador da Universidade Federal de Pelotas
(UFPEL), quatro em cada cinco mortes por Covid-19 que aconteceram até o inicio da vacinagéo no
Brasil eram evitaveis. Foi diante desse cenario alarmante que cientistas e laboratérios de todo o mundo
se mobilizaram para produzir, no menor tempo possivel, os imunizantes que salvaram milhdes de
vidas.

E por isso que as vacinas contra Covid-19 foram langadas sem passar por testes?



Nao! Todas as vacinas aprovadas pela Organizagao Mundial da Saude (OMS) e pela Anvisa foram
submetidas a testes, pesquisas e processos rigorosos que atestaram sua segurancga e eficacia. E é
um equivoco afirmar que a tecnologia utilizada na elaboragdo desses imunizantes comegou a ser
produzida no inicio da pandemia mundial de Covid-19.

Essa tecnologia comegou a ser desenvolvida em 2003, para combater a Sindrome Respiratéria Aguda
Grave (SARS), quando aconteceu o primeiro surto global envolvendo um coronavirus. Na época, a
universidade de Oxford estudava o SARS-CoV e chegou a realizar as fases 1 e 2 dos ensaios clinicos
em seres humanos.

"Mas nenhum imunizante chegou a ficar pronto na época, porque a pandemia acabou antes”, explica
a pesquisadora cientifica e diretora do Laboratério de Desenvolvimento de Vacinas do Butantan,
Viviane Maimoni Gongalves. Por isso, quando a humanidade iniciou a busca por vacinas que
pudessem combater a Covid-19 em 2020, essa tecnologia foi resgatada e baseou a criagdo dos
primeiros imunizantes que receberam autorizag&o para uso emergencial.

Quais sao as fases da pesquisa clinica de vacinas?

Todas as vacinas ofertadas pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) sdo seguras, possuem
autorizacao de uso pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e passam por um rigido
processo de avaliacdo de qualidade pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) da Fundagdo Oswaldo Cruz, instituicdo responsavel pela analise de qualidade dos
imunobiolégicos adquiridos e distribuidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS). As vacinas Covid-19,
previamente a sua introdugéo, passaram por todas as fases de estudos pré-clinicos e estudos clinicos
(fase I, Il e 1lI).

- Fase | - Pequenos grupos de pessoas, normalmente em idade adulta e saudaveis, sdo avaliados
para verificagdo da seguranga e determinacdo do tipo de resposta imune provocada pela vacina.
Nessa fase também podem ser realizados estudos de desafio, a fim de selecionar os melhores projetos
de vacina para seguirem a fase seguinte.

- Fase Il - Acontece a inclusdo de um maior numero de pessoas € a vacina ja € administrada a
individuos representativos da populacao-alvo da vacina (bebés, criancas, adolescentes, adultos,
idosos ou imunocomprometidos). Nessa fase, € avaliada a seguranga da vacina, imunogenicidade (a
capacidade que o corpo tem de produzir resposta imune), posologia e modo de administragao.

- Fase lll - a vacina é administrada a uma grande quantidade de pessoas, para que seja demonstrada
a sua eficacia e seguranga, ou seja: que a vacina € capaz de proteger a populagao provocando o
minimo possivel de reac¢des adversas.

O que sao vacinas de uso emergencial?

Sao imunizantes que recebem uma autorizacdo de uso para beneficiar populacdes vulneraveis. No
Brasil, quem concede essa autorizacdo é a Anvisa que, em parceria com o Ministério da Saude,
também define quais sdo os grupos e as faixas etarias que devem receber essas vacinas
prioritariamente. Sdo exemplos de grupos prioritarios: profissionais de saude que estdo em contato
direto com um virus pandémico nos hospitais, forcas de seguranga que também tém contato com
muitas pessoas, povos indigenas, a populagéo privada de liberdade, pessoas idosas e seus
cuidadores.

Vacinas aprovadas para uso emergencial ja passaram pelas duas primeiras fases dos ensaios clinicos
necessarios para sua aprovacao pela Anvisa, ou seja: estdo em fase final de validacao e, nessa etapa,
as pesquisas ja geraram informagdes robustas relativas a qualidade, seguranga e eficacia dos
imunizantes. Incluindo testes com varios perfis humanos. Para que uma vacina seja ofertada a toda a
populacao, ela precisa ter passado pela fase final do processo de validacao e receber o registro.

Devo me vacinar?

A imunizagcao é a medida mais eficaz para a prevengao de doencgas, incluindo a Covid-19 que, de
acordo com o Ministério da Saude, ja matou mais de 700 mil pessoas no Brasil e, conforme estima a
Organizagdo Mundial da Saude (OMS), pelo menos 20 milhdes de pessoas no mundo. Tem duvidas
sobre que outras vacinas sdo adequadas a vocé e sua rede de familiares e amigos? Confira o
calendario nacional de vacinagao. Se vocé ainda ndo completou o ciclo vacinal ou estad com alguma



dose em atraso, va até a unidade de saude mais proxima para se vacinar. E faga parte do Movimento
Nacional pela Vacinagao

Tem mais gente precisando saber a verdade quando o assunto € saude publica

Para além das iniciativas que o Ministério da Saude lidera, vocé também pode atuar como agente de
combate a desinformagédo. Aprenda a checar conteudos duvidosos, informe seus circulos de
convivéncia sobre os perigos das noticias falsas, notifique as instituicdes responsaveis por coibir e
esclarecer informagdes suspeitas que vocé identifica, denuncie casos de calunia e difamagéo as
autoridades competentes e, na duvida, nunca repasse aquela mensagem estranha. Participe!
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