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DESTAQUES 
 
Ensaio clínico para investigar a prevenção da COVID-19 pela vacina de mRNA-1273 
estabeleceu eficácia de 94.1%. O estudo envolveu 30.420 voluntários que foram 
designados aleatoriamente em uma proporção de 1:1 para receber a vacina ou o placebo 
(15.210 participantes em cada grupo). A vacina de mRNA-1273 consiste de mRNA 
encapsulado por nanopartículas lipídicas que codifica a proteína spike do SARS-CoV-2. 
COVID-19 foi confirmada em 185 voluntários do grupo placebo (56,5 por 1000 pessoas-
ano) e em 11 participantes do grupo vacinado (3,3 por 1000 pessoas- anos). A eficácia da 
vacina, 94,1%, foi semelhante nas principais análises secundárias, incluindo avaliação 14 
dias após a primeira dose, análises que incluíram participantes que tinham evidência de 
infecção por SARS-CoV-2 no início do estudo e análises em participantes com 65 anos de 
idade ou mais. COVID-19 grave ocorreu em 30 participantes, todos incluídos no grupo 
placebo, com uma fatalidade.  Os eventos adversos graves foram raros e a incidência foi 
semelhante nos dois grupos (30/12/2020). Fonte: NEJM. 
 
Estudo clínico em andamento investigou a eficácia e segurança da vacina candidata 
BNT162b2 contra COVID-19 e estabeleceu eficácia de 95%.  BNT162b2 é uma vacina de 
RNA com nucleosídeos modificados formulada com nanopartículas lipídicas que codifica a 
proteína spike do SARS-CoV-2, ancorada na membrana e estabilizada por pré-fusão.  O 
estudo incluiu 43.548 voluntários maiores de 16 anos que foram submetidos à 
randomização, dos quais 43.448 receberam injeções: 21.720 com BNT162b2 e 21.728 com 
placebo. Foram detectados 8 eventos de COVID-19, com início pelo menos 7 dias após a 
segunda dose, entre os participantes designados para receber BNT162b2 e 162 casos entre 
aqueles do grupo placebo. A eficácia da vacina BNT162b2, 95%, foi semelhante em 
subgrupos definidos por idade, sexo, raça, etnia, índice de massa corporal inicial e por 

https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2035389
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Arquivos%20Textos/Estudo9vacinasmRNAdez2020.pdf
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tramite-prioritario
https://www.gov.br/inpi/pt-br/servicos/patentes/tecnologias-para-covid-19/Financiamento
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doenças coexistentes. Entre 10 casos de COVID-19 grave com início após a primeira dose, 9 
ocorreram no grupo placebo e 1 no grupo de BNT162b2. A incidência de eventos adversos 
graves foi baixa e semelhante nos grupos da vacina e do placebo (31/12/2020). Fonte: 
NEJM. 
 
A transmissão aérea do SARS-CoV-2 desempenha um papel crítico na disseminação da 
COVID-19. Este estudo apresenta filtros de ar nanofibrosos eletrofiados que demonstraram 
ser promissores para aplicações em equipamentos de proteção individual e ambientes 
internos. Devido às nanofibras ultrafinas (~300 nm), os filtros de ar eletrofiados 
apresentam um tamanho de poro muito menor em comparação com a máscara cirúrgica e 
as máscaras de tecido (alguns mícrons versus dezenas a centenas de mícrons). Uma cepa de 
coronavírus foi usada para gerar aerossóis para testes de eficiência de filtração. Os filtros 
de ar eletrofiados mostraram excelente desempenho, capturando até 99,9% dos aerossóis 
de coronavírus, com desempenho superior a muitas máscaras faciais comerciais. Além 
disso, considerando que os aerossóis de NaCl têm sido amplamente utilizados em testes de 
filtração, foi comparada a eficiência de filtração obtida dos aerossóis de coronavírus e dos 
aerossóis de NaCl. A eficiência de remoção dos aerossóis de NaCl pode ser razoavelmente 
traduzida na compreensão de como os filtros de ar capturam os aerossóis de coronavírus 
(04/01/2021). Fonte: MedRXiv  

 
Artigo apresenta os resultados de segurança e imunogenicidade da vacina BBV152, uma 
vacina SARS-CoV-2 inativada de virus total formulada com uma molécula agonista TLR 7/8 
adsorvida a alúmen (Algel-IMDG). O ensaio clínico duplo-cego randomizado controlado 
avaliou 375 participantes randomizados igualmente para receber três formulações de 
vacina (n = 100 cada) preparadas com 3 μg com Algel-IMDG, 6 μg com Algel-IMDG e 6 μg 
com Algel, e um braço de controle apenas com Algel (n = 75). As vacinas foram 
administradas em um esquema intramuscular de duas doses. Os desfechos primários 
foram reatogenicidade e segurança. Os resultados secundários foram imunogenicidade 
com base na resposta anti-IgG e neutralização de vírus de tipo selvagem. As respostas 
mediadas por células também foram avaliadas. A maioria dos eventos adversos foram leves 
e resolvidos. Todas as três formulações de vacinas resultaram em respostas imunes 
robustas comparáveis a um painel de soro convalescente. O BBV152 induziu a ligação e as 
respostas de anticorpos neutralizantes e, com a inclusão do adjuvante Algel-IMDG, passou 

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2034577
https://doi.org/10.1101/2020.12.30.20249046
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a ser a primeira vacina inativada de SARS-CoV-2 onde foi relatada a induzição de uma 
resposta tendenciosa de Th1. Os títulos de anticorpos neutralizantes induzidos pelas 
vacinas foram relatados com duas cepas divergentes de SARS-CoV-2. O BBV152 é 
armazenado entre 2° C e 8° C. Ambas as formulações Algel-IMDG foram selecionadas para 
os ensaios de imunogenicidade de fase 2. Outros ensaios de eficácia estão em andamento 
(15/12/2020). Fonte: medRXiv 

VACINAS 
 
Artigo apresenta os resultados de segurança e imunogenicidade da vacina BBV152, uma 
vacina SARS-CoV-2 inativada de virus total formulada com uma molécula agonista TLR 7/8 
adsorvida a alúmen (Algel-IMDG). O ensaio clínico duplo-cego randomizado controlado 
avaliou 375 participantes randomizados igualmente para receber três formulações de 
vacina (n = 100 cada) preparadas com 3 μg com Algel-IMDG, 6 μg com Algel-IMDG e 6 μg 
com Algel, e um braço de controle apenas com Algel (n = 75). As vacinas foram 
administradas em um esquema intramuscular de duas doses. Os desfechos primários 
foram reatogenicidade e segurança. Os resultados secundários foram imunogenicidade 
com base na resposta anti-IgG e neutralização de vírus de tipo selvagem. As respostas 
mediadas por células também foram avaliadas. A maioria dos eventos adversos foram leves 
e resolvidos. Todas as três formulações de vacinas resultaram em respostas imunes 
robustas comparáveis a um painel de soro convalescente. O BBV152 induziu a ligação e as 
respostas de anticorpos neutralizantes e, com a inclusão do adjuvante Algel-IMDG, passou 
a ser a primeira vacina inativada de SARS-CoV-2 onde foi relatada a induzição de uma 
resposta tendenciosa de Th1. Os títulos de anticorpos neutralizantes induzidos pelas 
vacinas foram relatados com duas cepas divergentes de SARS-CoV-2. O BBV152 é 
armazenado entre 2° C e 8° C. Ambas as formulações Algel-IMDG foram selecionadas para 
os ensaios de imunogenicidade de fase 2. Outros ensaios de eficácia estão em andamento 
(15/12/2020). Fonte: medRXiv 
 
Ensaio clínico para investigar a prevenção da COVID-19 pela vacina de mRNA-1273 
estabeleceu eficácia de 94.1%. O estudo envolveu 30.420 voluntários que foram 
designados aleatoriamente em uma proporção de 1:1 para receber a vacina ou o placebo 
(15.210 participantes em cada grupo). A vacina de mRNA-1273 consiste de mRNA 
encapsulado por nanopartículas lipídicas que codifica a proteína spike do SARS-CoV-2. 
COVID-19 foi confirmada em 185 voluntários do grupo placebo (56,5 por 1000 pessoas-
ano) e em 11 participantes do grupo vacinado (3,3 por 1000 pessoas- anos). A eficácia da 
vacina, 94,1%, foi semelhante nas principais análises secundárias, incluindo avaliação 14 
dias após a primeira dose, análises que incluíram participantes que tinham evidência de 
infecção por SARS-CoV-2 no início do estudo e análises em participantes com 65 anos de 
idade ou mais. COVID-19 grave ocorreu em 30 participantes, todos incluídos no grupo 
placebo, com uma fatalidade.  Os eventos adversos graves foram raros e a incidência foi 
semelhante nos dois grupos (30/12/2020). Fonte: NEJM. 
 
 

https://doi.org/10.1101/2020.12.11.20210419
https://doi.org/10.1101/2020.12.11.20210419
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2035389
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Estudo clínico em andamento investigou a eficácia e segurança da vacina candidata 
BNT162b2 contra COVID-19 e estabeleceu eficácia de 95%.  BNT162b2 é uma vacina de 
RNA com nucleosídeos modificados formulada com nanopartículas lipídicas que codifica a 
proteína spike do SARS-CoV-2, ancorada na membrana e estabilizada por pré-fusão.  O 
estudo incluiu 43.548 voluntários maiores de 16 anos que foram submetidos à 
randomização, dos quais 43.448 receberam injeções: 21.720 com BNT162b2 e 21.728 com 
placebo. Foram detectados 8 eventos de COVID-19, com início pelo menos 7 dias após a 
segunda dose, entre os participantes designados para receber BNT162b2 e 162 casos entre 
aqueles do grupo placebo. A eficácia da vacina BNT162b2, 95%, foi semelhante em 
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subgrupos definidos por idade, sexo, raça, etnia, índice de massa corporal inicial e por 
doenças coexistentes. Entre 10 casos de COVID-19 grave com início após a primeira dose, 9 
ocorreram no grupo placebo e 1 no grupo de BNT162b2. A incidência de eventos adversos 
graves foi baixa e semelhante nos grupos da vacina e do placebo (31/12/2020). Fonte: 
NEJM. 
 

 

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2034577
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Artigo discute o perfil de reações alérgicas com administração de vacina baseada em 
mRNA, os autores apontam que os resultados tem sido positivos, com poucos efeitos 
colaterais, como dor, vermelhidão e inchaço foram observados com mais freqüência com as 
vacinas do que com o placebo. Sintomas sistêmicos como febre, fadiga, dor de cabeça e 
dores musculares e articulares também foram um pouco mais comuns com as vacinas do 
que com o placebo, e a maioria ocorreu durante as primeiras 24 a 48 horas após a 
vacinação. Nos ensaios das vacinas de mRNA Pfizer – BioNTech e Moderna, foram excluídos 
os participantes potenciais com histórico de reação alérgica a qualquer componente da 
vacina. Os estudos Pfizer – BioNTech também excluíram participantes com histórico de 
alergia grave associada a qualquer vacina. Hipersensibilidade os eventos adversos foram 
igualmente representados nos grupos de placebo (solução salina normal) e de vacina em 
ambos os ensaios. Os autores focam principalmente na composição das vacinas para a 
identificação prévia de sensibilidade aos excipientes (30/12/2020). Fonte: NEJM 

 
 
O ministério da saúde alemão considerou atrasar as segundas doses da vacina Pfizer / 
BioNTech para fazer com que os suprimentos escassos fossem mais longe. No entanto, A 
BioNTech e a Pfizer alertaram que não tinham evidências de que a vacina continuaria a 
funcionar se a injeção de reforço fosse aplicada mais tarde do que o testado. Eles disseram 
que “a segurança e eficácia da vacina não foram avaliadas em esquemas de dosagem 
diferentes” (04/01/2021). Fonte: Reuters 
 

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMra2035343?query=featured_home
https://www.reuters.com/article/health-coronavirus-germany-biontech/update-1-biontech-says-no-data-to-support-delayed-vaccine-booster-shot-idUSL1N2JF1GF
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Artigo discute os resultados positivos da vacinação com vacinas produzidas com 
plataformas de RNA focando na vacina da Moderna e aponta a eficácia acima de 90% e os 
efeitos colaterais leves em cerca de metade dos voluntários como dores de cabeça, após a 
segunda dose. Autores apontam que os efeitos colaterais graves foram raros e ocorreram 
com tanta frequência no grupo do placebo quanto no grupo vacinado (04/01/2021). Fonte: 
Nature 

CIÊNCIA 
 
A linhagem B.1.1.7 SARS-CoV-2, agora designada Variant of Concern 202012/01 (VOC) pela 
Public Health England, originou-se no Reino Unido no final do verão até o início do outono 
de 2020. Foram realizadas análises epidemiológicas para este VOC em relação à vantagem 
de transmissão através de várias perspectivas. Os dados da sequência do genoma coletados 
a partir de testes de diagnóstico baseados na comunidade fornecem uma indicação da 
alteração da prevalência de diferentes variantes genéticas ao longo do tempo. Foi 
descoberto que as alterações na frequência de VOC inferidas a partir de dados genéticos 
correspondem às alterações inferidas por falhas na identificação do alvo do gene S (SGTF) 
em testes de PCR de diagnóstico na comunidade. Foram examinadas as tendências de 
crescimento nos números de casos SGTF e não SGTF e demostrado que o VOC tem maior 
transmissibilidade do que as linhagens não VOC, mesmo se o VOC tiver um período latente 
ou tempo de geração diferente. Adicionalmente, os dados disponíveis do SGTF indicam 
uma mudança na composição etária dos casos relatados, com uma maior proporção entre 
os menores de 20 anos entre os casos de VOC relatados do que os casos não VOC. Foi 
avaliada a associação da frequência de VOC com estimativas independentes do número 
geral de reprodução do SARS-CoV-2 ao longo do tempo. Um modelo semimecanístico foi 
ajustado diretamente à incidência de casos VOC e não VOC locais para estimar os números 
de reprodução ao longo do tempo para cada um. Há um consenso entre todas as análises de 
que o VOC tem uma vantagem de transmissão substancial, com a diferença estimada nos 
números de reprodução entre VOC e não VOC variando entre 0,4 e 0,7, e a proporção dos 
números de reprodução variando entre 1,4 e 1,8 (04/01/2021). Fonte: MedRXiv  
 

 

https://www.nature.com/articles/d41586-020-00502-w
https://doi.org/10.1101/2020.12.30.20249034
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MASCARAS 
 
A transmissão aérea do SARS-CoV-2 desempenha um papel crítico na disseminação da 
COVID-19. Este estudo apresenta filtros de ar nanofibrosos eletrofiados que demonstraram 
ser promissores para aplicações em equipamentos de proteção individual e ambientes 
internos. Devido às nanofibras ultrafinas (~300 nm), os filtros de ar eletrofiados 
apresentam um tamanho de poro muito menor em comparação com a máscara cirúrgica e 
as máscaras de tecido (alguns mícrons versus dezenas a centenas de mícrons). Uma cepa de 
coronavírus foi usada para gerar aerossóis para testes de eficiência de filtração. Os filtros 
de ar eletrofiados mostraram excelente desempenho, capturando até 99,9% dos aerossóis 
de coronavírus, com desempenho superior a muitas máscaras faciais comerciais. Além 
disso, considerando que os aerossóis de NaCl têm sido amplamente utilizados em testes de 
filtração, foi comparada a eficiência de filtração obtida dos aerossóis de coronavírus e dos 
aerossóis de NaCl. A eficiência de remoção dos aerossóis de NaCl pode ser razoavelmente 
traduzida na compreensão de como os filtros de ar capturam os aerossóis de coronavírus 
(04/01/2021). Fonte: MedRXiv  
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