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32 RESPOSTAS SOBRE A NOVA CURA \/

'AVACINA
ESTA A
CHEGAR

Até ao fim deste més serdo conhecidos os resultados
dos testes decisivos. Cientistas e farmacéuticas estao
confiantes no sucesso e acham que a vacinacio come(;ara
até ao fim do ano. Portugal vai receber trés vacinas
diferentes — a mais barata custara €2,50
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do hd duvidas: a
vacina € a chave
para resolver a
pandemia. “Pe-
rante uma segun-
davaga e o risco
de os recuperados
se reinfetarem, a vacinacao € a me-
Thor hipétese que temos”, diz a SA-
BADO Zhou Xing, especialista em
Imunologia da Universidade McMas-
ter, em Ontdrio, no Canadd. Razao: se
metade das pessoas que sao vacina-
das ficar imune, ja € mais facil prote-
ger 0s grupos de risco, porque o virus
vai circular numa quantidade tao pe-
quena que deixa de ser um problema
de saude publica. Ou seja, a vacina
ndo precisa de ser perfeita para aju-
dar. “O que n6s queremos € um virus
endémico, que vd provocando cons-
tipagoes todos os anos”, diz o virolo-
gista do Instituto de Medicina Mole-
cular, Pedro Simas.

Contudo, ndo serd imediato. Por-
qué? Estima-se que 5,6 mil milhdes
de pessoas ao nivel mundial tenham
de estar imunes para que a pande-
mia seja controlada, segundo um
artigo publicado no The New En-
gland Journal of Medicine. Nas pa-
ginas seguintes, seis especialistas
em Virologia e Imunologia, quatro
farmacéuticas e os organismos in-
ternacionais envolvidos no processo
ddo resposta as 32 perguntas mais
importantes sobre as vacinas que
podem chegar, talvez ainda este
ano, a Portugal.

@ QUANDO VAI HAVER
UMA VACINA?

Outubro € crucial, ja que se
espera até ao fim do més os
primeiros resultados de efica-
cia das vacinas. A da Pfizer
em colaboracao com a
BioNTech — uma das seis
que chegard a Portugal —
€ a que estd num estado
mais avancado.

No fim do més serd
conhecido o resultado de
uma primeira andlise (de
quatro previstas) desta
vacina, que terd de ter
uma eficdcia de 76%, se-
gundo o estipulado no en-
saio. Isso significara que hou-
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:

APFIZERE A
MODERNA
CONTAM
FAZER O
PEDIDO DE
APROVACAO
AS AGENCIAS
REGULADO-
RAS EM
NOVEMBRO

]

O virologista do
Instituto de Medi-
cina Molecular,
Pedro Simas, diz
que a vacina nao
precisa de ser per-
feita para ajudar

(
ve mais casos de Covid-19 nos vo-
luntdrios que ndo receberam a vaci-
na do que naqueles que a receberam
— e como tal ela é eficaz. “Se se vier
a comprovar que a vacina é eficaz e
segura, vamos submeté-la a aprova-
¢ao das entidades reguladoras na
terceira semana de novembro, com
0 objetivo de ter 100 milhdes de do-
ses 1o fim do ano”, diz a SABADO,
Paulo Teixeira, diretor-geral da Pfi-
zer Portugal.

A farmacéutica americana Moder-
na também conta fazer o pedido de
autorizacao de introducao no mer-
cado no fim de novembro, aquando
dos primeiros resultados de eficacia.
E provdvel que até ao fim do ano
haja, pelo menos, duas vacinas
aprovadas e a comecar a ser distri-
buidas — pelo menos nos EUA.

@ 0 QUE SE PODE ESPERAR
DAS VACINAS APROVADAS?

> Primeiro, as boas noticias: € pro-
vavel que a maioria funcione, e
“que estejam disponiveis durante o
proximo ano”, diz a SABADO lan
Jones, professor de Virologia da
Universidade de Reading, em Ingla-
terra. No entanto, ressalva, nao €
expectdvel que se consiga extinguir
o0 virus — produzir a chamada imu-
nidade esterilizante (uma resposta
imunoldgica que bloqueia comple-
tamente o Virus).

A conviccao do virologista Pedro
Simas vai no mesmo sentido: “A va-
cina ndo serd a magic bullet que toda
a gente espera.” O cendrio mais rea-
lista € que consiga prevenir a doenca

grave e que isso seja suficiente
para “proteger os grupos de
risco”, diz Ian Jones. Além
disso, € preciso ter alguma
| cautela. “Algumas das va-
. cinas poderao provocar
efeitos secundarios ligei-
ros, como reacoes locais,
desconforto ou estados
subfebris, e ha aquelas,
como a da Pfizer, com
tecnologia nunca usada
numa vacina”, chama a
atencdo Zhou Xing, da
Universidade McMaster,
em Ontdrio, no Canada.
(Sobre as técnicas usadas,
ler a resposta a 102 questao.)

© QUAIS ESTAO

NA LINHA DA FRENTE?

> As vacinas desenvolvidas pela As-
traZeneca, em colaboracao com a
Universidade de Oxford, e a da BioN-
Tech com a Pfizer serao as mais pro-
missoras. “Sao aquelas que, com
base nos dados dos estudos pré-cli-
nicos e também nas primeiras fases
do ensaio clinico, parecem induzir
anticorpos mais equilibrados e imu-
nidade celular”, diz a SABADO Zhou
Xing. Além disso, também jd come-
caram a ser avaliadas pela Agéncia
Europeia do Medicamento.

@ AVACINA EA NOSSA
MELHOR ARMA

CONTRA A COVID-19?

> Amedida mais eficiente de satide
puiblica de sempre € a dgua potdvel —
segundo a OMS, dgua, saneamento e
higiene tém o potencial de prevenir
pelo menos 9,1% da carga global das
doengas e 6,3% da mortalidade. Sabe
qual € a 2% mais importante? As vaci-
nas. Sim, “a prevencao € sempre me-
lhor que a cura”, diz [an Jones. Mais
ainda quando as medidas de que dis-
pomos para conter a pandemia sao
“impeditivas de uma vida normal”,
diz o professor britanico.

© MESMO COM UMA
VACINA TEREI DE CONTINUAR
AANDAR DE MASCARA?
3 Muito provavelmente sim. “A vacina é
s6 o primeiro passo. Chegar a cada uma
das populacdes mais vulneraveis ao ni-
vel global requer um niimero elevado de
doses e sera preciso tempo. Até se con-
seguir a protecao de toda a populacao,
as medidas de contencao tém de conti-
nuar”, diz 2 SABADO um porta-voz da Or-
ganizacao Mundial de Satide. Além dis-
S0, mesmo que as vacinas protejam con-
tra a doenca, podem nao reduzir a trans-
missao do virus. Um artigo publicado em
setembro na Lancet considera “ilusdrio”
pensar que, depois das primeiras vaci-
nas, se retorne “a normalidade pré-Co-
vid-19”, escrevem o virologista Malik
Peiris e o epidemiologista Gabriel M.
Leung, da Universidade de Hong Kong.
Um (iltimo argumento tem a ver com a
propria biologia: ganhar imunidade leva
tempo. “A historia nao acaba quando ha
introducao no mercado e se disponibili-
za a vacina”, diz Miguel Castanho, inves-
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tigador do Instituto de Medicina Mole-
cular. A maioria das vacinas consiste em
duas doses, com um més de intervalo.
Depois disso, sao precisas duas sema-
nas para ativar o sistema imunitario a
responder ao virus. “Para quando formos
expostos a esse microrganismo, o corpo
reativar essa memoria”, explica Susana
Castro Marques, da Pfizer. 0 que perfaz
pelo menos seis semanas até se saber a
eficacia da vacina no aparecimento de
novas infecoes.

@ AVACINA SERA

UNIVERSAL OU TENHO DE

A REPETIRTODOS 0S ANOS?
 “Nao se conhecerd a eficdcia real
da vacina quando ela for aprovada”,
garante Jocelyne Demengeot, imuno-
logista do Instituto Gulbenkian de
Ciéncia. Dito isto, saber se a vacina
serd universal (ou sazonal) depende
de varias coisas, nomeadamente, do
comportamento do virus a partir do
momento em que existirem vacinas.
E preciso esperar para saber, mas
tendo em conta “que a imunidade
natural das pessoas a outros corona-
virus dura apenas meses”, hd o risco
de o virus se tornar sazonal, diz a SA-
BADO Helena Freitas, general mana-
gerda farmacéutica Sanofi em Portu-
gal. “Nesse caso, podemos tentar que
as vacinas atinjam uma duracao de
protecao equivalente para cobrir
uma fase anual do pico de Covid-19.”

@ SE UMA VACINA DEMORA,
EM MEDIA, 10 ANOS A SER
DESENVOLVIDA, PORQUE
E QUE AS_DA COVID-19
FORAM TAO RAPIDAS?

As vacinas mais rdpidas alguma
vez desenvolvidas demoraram qua-

tro anos: a da papeira (nos anos 60)
e a do ébola (no inicio dos anos
2000). Com a Covid-19 estao a ser
feitos esforcos para haver uma vaci-
na num tempo-recorde de 12a 18
meses. Uma das razoes que explica
a celeridade do processo tem a ver
com a rdpida sequenciacdo do ge-
noma do virus — divulgada no dia
10 de janeiro por cientistas chineses.

No espago de 42 dias, comecaram a 1

desenhar-se as primeiras vacinas.
Outro aspeto tem a ver com o tem-
po de producao de algumas vacinas,
como a da Moderna ou a da Pfizer.
“E muito reduzido comparativa-
mente com as vacinas convencio-
nais, demora cerca de uma sema-
na”, diz a SABADO Susana Castro
Marques, diretora médica da Pfizer.
Em 63 dias, a contar desde a se-
quenciacao genética, a Moderna co-
mecou os ensaios clinicos em hu-
manos — um recorde. Noutros ca-

sos, usou-se a tecnologia jd aplicada |

noutras vacinas. A da Sanofi, por
exemplo, usa a de uma das vacinas
contra a gripe e a da Johnson &
Johnson tem componentes seme-
lhantes a vacina contra o ébola

As proprias agéncias reguladoras
aceleraram a avaliacao dos pedidos
de autorizagao de introducao no
mercado. Além de ter criado um gru-
po de trabalho para interagir com os
produtores, a Agéncia Europeia do
Medicamento também estd a avaliar
os dados relativos as vacinas a medi-
da que estao disponiveis — € a cha-
mada revisao continua, que jd estd a
ser feita com duas vacinas, a da As-
traZeneca e a da Pfizer. Para jd sao
apenas os dados relativos aos estu-
dos laboratoriais. Cada uma destas
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XS,

revisdes dura duas semanas. Tradi-
cionalmente, a média de apreciacao
de um pedido de autoriza¢do de in-
trodugao no mercado € de 210 dias.
Além disso, também estd previsto
que possa haver um sistema de auto-
rizacao condicional (que se baseia
em dados menos completos que o
normal) e que a traducdo de rétulos
e embalagens seja feita s6 depois da
autorizagdo e nao antes.

© QUAL E 0 PERIGO
DE APROVAR UMA VACINA
DEMASIADO RAPIDO?

E expectavel que se encontrem efei-
tos secundarios muito raros, “quando se
vacinarem milhoes de pessoas”, mas
isso também acontece com outras vaci-
nas, diz o imunologista da Fundagao
Champalimaud, Markus Maeurer. 0
mais importante é que a vacina seja se-
gura, até porque 85% das pessoas nao
tem problemas com esta infe¢ao, 10%
tém sintomas e apenas 5% tém a doen-
¢a mais grave. Mesmo sendo pessimista,
havera aprovagoes até meados de 2021
- 0 que sera sempre um recorde.

© QUANTAS VAC!INAS ESTAO
A SER DESENVOLVIDAS?

Ha 154 vacinas em estudos pré-
~clinicos, 44 em ensaios em huma-
nos e 11 na ultima fase, antes do

o

Paulo Teixeira,
diretor da Pfizer
Portugal, diz que
os resultados
clinicos prelimina-
res da vacina sao
encorajadores

e | pedido de aprovacao
3 @@OFUNCIONAM TODAS
mil milhées | DA MESMA MANEIRA?
de pessoas Nao, na verdade, ha pelo menos

podem nao ter
acesso as vaci-
nas porque Vi-
vem em paises
onde o armaze-
namento no frio
& insuficiente

quatro modelos diferentes. O método
usado pelas que estdo a ser desen-
volvidas na China € o mais cldssico:
atraveés do virus inativado. “E pegar
no SARS-CoV?2 e fazer um virus en-
fraquecido, que ndo € capaz de cau-
sar a doenca, mas produz uma res-
posta no corpo. Educamos o sistema
imunitdrio a responder ao virus”, ex-
plica Miguel Castanho. Jd as vacinas

AAGENCIA | produzidas pela AstraZeneca e pela

EUROPEIA Johnson & Johnson usam um adeno-
DO MEDICA- ‘ virus (um virus que nao causa doen-

MENTO JA ¢a) para transportar um gene da su-

ESTAA | perficie do SARS-CoV2 e provocar

ANALISAR uma resposta imunologica. Ou seja,

OS DADOS o sistema imunitario € educado para
RELATIVOS A | reconhecer essa proteina.

DUAS DES- | Avacina da Sanofi € a base de uma
TAS VACINAS | proteina do virus SARS-CoV2, que B
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0O ¢ administrada diretamente. “A
protefna em si ndo causa doenca, 0
que causa doenga € o virus entrar
nas células e se multiplicar”, diz o
investigador. O modelo mais inova-
dor € o das vacinas que usam infor-
magcao genética, como as criadas
pela Pfizer e pela Moderna. “Os me-
dicamentos mRNA sdo conjuntos de
instrucoes que dirigem as células do
corpo para produzirem proteinas,
para prevenir ou combater doen-
cas”, explica a SABADO um porta-
-voz da farmacéutica americana
Moderna. Nao foi desenvolvida até
hoje nenhuma vacina com esta tec-
nologia, mas é promissora. Porqué?
E facilmente adaptdvel, “a tnica coi-
sa que muda de um potencial medi-
camento para outro € o c6digo ge-
nético, é semelhante a um softwa-
re”, compara o responsavel. A tec-
nologia tem sido promissora na drea
da oncologia, mas também ha tera-
pias deste género a serem desenvol-
vidas contra outros virus, como o
zika e o influenza (da gripe).

OO QUE CRITERIOS TEM

DE CUMPRIR UMA VACINA
PARA SER APROVADA?
 Primeiro, tem de ser segura. Mais
importante do que fazer bem, € que
nao faca mal. Uma vacina €, por re-
gra, administrada em pessoas sau-
ddveis, logo, ndo podem existir ris-
cos. “Um medicamento, mesmo que
tenha algum risco, pode compensar.
Aqui, ndo hd nada que justifique por
em risco uma pessoa sauddvel”,
alerta Miguel Castanho. Além disso,
tem de ser eficaz. “Uma vacina so

€ aprovada se mostrar que € segu-
ra, robusta e que tem alguma efica-
cia”, diz o especialista Markus
Maeurer. Ambas as agéncias regula-
doras, a Agéncia Europeia do Medi-
camento e a Agéncia Americana
para a Seguranca Alimentar e do
Medicamento (FDA), requerem que
as vacinas tenham uma eficdcia de
50%.

@OPORQUE E QUE

BASTA QUE A VACINA
RESULTE EM APENAS _
METADE DA POPULACAQ?
© Todos os estudos apontam para
que, se metade das pessoas tiver

PAULO CALADO

Miguel Castanho,
do Instituto de
Medicina Mole-
cular, dizque a
ultima fase dos
ensaios clinicos
é determinante

mililbes
de doses foram
garantidas aos
Estados-mem-
bros pela Comis-
sao Europeia,
nos contratos
assinados com
as farmacéuticas

MAIS IMPOR-
TANTE QUE
UMA VACINA
FAZER BEM,
E QUE NAO
FACA MAL.
NAO PODEM
EXISTIR
RISCOS

CovID-19

Coronavirus
Vaccine

imunidade, isso seja suficiente para

travar a cadeia de transmissao do virus.

Esta percentagem tem a ver com a fa-
cilidade com que um virus passa de
pessoa para pessoa. “No caso do sa-
rampo, por exemplo, € preciso que to-
dos se vacinem para que nao alastre.
Passa muito rapidamente de pessoa

para pessoa”, explica Miguel Castanho.

Ja no SARS-CoV2 basta que apenas
metade da populacao seja imune.
“Nunca sera 100%”", acredita Markus
Maeurer. “Basta olhar para a historia
das vacinas, a tinica doenca que se
conseguiu mesmo erradicar foi a vario-
la e foram precisos 200 anos. Metade
€ o suficiente para que nao haja trans-
missao na comunidade, s6 pequenos
surtos”, diz a SABADO.

©© COMO E QUE SE MEDE
A EFICACIA DAS VACINAS?
£ Nos ensaios das vacinas contra a
Covid-19, o critério para analisar a
eficdcia € o nimero de casos regis-
tados nas pessoas que fizeram a va-
cina (metade dos voluntdrios) versus
aqueles que fizeram o placebo (a
outra metade). “O nimero de pes-
soas doentes no grupo ndo protegi-
do tem de ser suficientemente ele-
vado, porque s6 assim tenho segu-
ranca estatistica para afirmar que a
vacina protegeu o grupo das pessoas
vacinadas”, explica Miguel Castanho.
Ha outras duas coisas a ter em
conta: uma tem a ver com a produ-
cao de anticorpos contra o virus.
“Tém de ser anticorpos neutraliza-
dores, que identifiquem e neutrali-
Zem O Virus se entrar em contacto
com eles”, diz 0 imunologista
Markus Maeurer. Segunda: além de
uma resposta eficaz, € preciso que a
protecao da vacina seja duradoura.

Isso estd relacionado com as células
T, com memoria, que sdo capazes de
reconhecer o virus a longo prazo.

©OOQUAL EA DIFERENCA _
ENTRE PROTEGER DA INFECAO
E PROTEGER DA DOENGA?
Proteger da infecao quer dizer
que se impede o virus de entrar no
corpo e de infetar as células; se a va-
cina so proteger da doenca, significa
que ndo consegue impedir o virus de
entrar no corpo, apenas de se multi-
plicar e de causar doenca. “E como
esta porta: eu s6 posso proteger o
meu gabinete de ser invadido se a
trancar. Se ela estiver apenas fecha-
da, qualquer um pode abri-la e en-
trar”, compara Markus Maeurer. O
ideal seria que a vacina da Covid-19
protegesse da infecdo, mas serd sufi-
ciente se s6 proteger da doenca. Ra-
z3o: a maioria da populacdo que
estd exposta ao virus ndo tem sinto-
mas. “Portanto, protegem-se 0s mais
vulnerdveis, de forma a nao adoece-
rem”, diz.

Segundo um artigo publicado pela
Nature, no fim de setembro, e tendo
em conta os resultados dos estudos
pré-clinicos, o mais provavel € que
as vacinas s6 protejam da doenca
grave. Os testes em macacos e em
ratos demonstraram que a vacina €
mais eficaz a proteger os pulmoes
que as vias aéreas (nariz e garganta).
“O que significa que protegeram da
doenca grave”, explica o virologista
Pedro Simas.

0S CASOS DE REINFECAO
TEM IMPLICACOES
NA EFICACIA DA VACINA?
 Sim, dao-nos indicacdo de que
dificilmente a vacina serd mais bem-
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-sucedida do que a natureza. Jo- @OQUAIS SA0 AS FASES NAO HA se as pessoas vacinadas contrairam
celyne Demengeot explica porque: DE DESENVOLVIMENTO ENSAIOSEM | menos a doenca que as nao vacinadas.
“A vacina é uma imitacio da infe- DE UMA VACINA? PORTUGAL | Tradicionalmente, a fase de ensaios cli-
¢d0, ou seja, o que fazemos com a H4 uma primeira etapa que decorre PORQUE nicos pode durar entre 5 e 9 anos.
vacina € imitar a natureza, sem pro- | no laboratério, em que se desenvolve a ESTAO A DE- 5
vocar doenga. Se a infecio por Co- | vacina e se testa em animais. E a fase CORRERSO | @©PORQUE E QUEA FASE IlI
vid-19 ndo induz uma protecao pré-clinica. Se houver resultados promis- | NOS SITIOS | EA MAIS IMPORTANTE?
maior que 4 ou 5 meses [recente- sores, seguem-se 0s ensaios em pes- ONDE HA » “Uma coisa € eu ter um filho que
mente foi confirmado o primeiro soas, a fase clinica, que esta dividida MAIOR sabe jogar a bola, outra, € eu achar
caso de reinfecao nos Estados Uni- em trés partes. Na fase |, a vacina é tes- TRANSMIS- que ele vai ser o Cristiano Ronaldo.
dos], sera dificil que uma vacina tada num pequeno grupo de pessoas, na SAO DO Ele sabe jogar a bola, dai a ser o CR7
consiga muito melhor que isso”, ordem das dezenas, todas saudaveis, e o VIRUS vai um passo”, compara Miguel Cas-
acredita a especialista. objetivo é apenas verificar se é segura. tanho. Até esta tiltima fase — a qual ja

Markus Maeurer partilha a mesma Ou seja, se existe alguma reacao adver- chegaram pelo menos 11 vacinas, das

opinido, com base nos quatro coro sa grave “que nao tenha aparecido em que estdo a ser desenvolvidas —,
navirus que circulavam antes do animais”, explica Miguel Castanho. sabe-se pouco sobre a sua eficdcia,
SARS-CoV2. “Nao temos nenhuma Nas vacinas contra a Covid-19 regista- | WESENSNEEEEENN | opcnas que produziram uma respos-
vacina contra alguns deles, embora ram-se alguns efeitos ligeiros, como fe- Politica ta do sistema imunitario. Também se

se tenha tentado. A resposta imuno-
logica contra estes coronavirus nao
dura muito, desaparece rapidamen-
te”, explica.

©00 QUE SABEMOS
SOBRE 0 SARS-C0OV2
ETRANQUILIZADOR?

Sim, este virus € muito parecido
com 0s outros coronavirus e “tende
a causar uma infecao respiratoria
residual”, diz Pedro Simas. Afeta so-
bretudo os grupos de risco e a
maioria dos casos sao assintomati-
cos ou tém infe¢des respiratorias li-
geiras. Também nao parece ter mu-
tacoes como as do virus da gripe,
que muda com tanta frequéncia que
€ preciso fazer uma vacina nova to-
dos o0s anos, diz a investigadora Jo-
celyne Demengeot, do Instituto Gul-
benkian de Ciéncia.

bre, dor no local da aplicagao e des-
maios. “No caso da de Oxford [desenvol-
vida em parceria com a AstraZeneca], e

por causa destes efeitos ligeiros, houve |
pessoas a tomarem anti-inflamatdrio a0 |

mesmo tempo”, diz o especialista. 0
que, numa situacao normal, sem pande-
mia, podia ter levado a reformulagao da
vacina. “Estes pequenos contratempos
podem desencorajar as pessoas a tomar
avacina”, diz. Nesta primeira fase tam-
bém se avalia se a vacina provoca uma
resposta do sistema imunitario. “Mas
[nesta altura] ainda nao se sabe se os
anticorpos produzidos sao eficazes con-
tra o virus”, diz o especialista.

As fases 2 e 3 diferem entre si pelo
niimero de pessoas que envolvem: cen-
tenas e milhares, respetivamente. E s6
entéo é que os voluntarios do ensaio
estao sujeitos a uma situacao real de
exposicao ao virus - para se perceber
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A Russia deu o
nome Sputnik a
sua vacina, por
causa da corri-
da ao espaco,
na Guerra Fria.
“Quer adiantar-
-se aos EUA",
diz Miguel
Castanho

215

paises

e territérios de

todo o mundo

tém casos de
Covid-19. Até 20
de outubro, ja se
registavam mais

de 40 milhdes

de infetados

o

Susana Castro
Marques, diretora
médica da Pfizer
Portugal, explica
que 0s ensaios es-
tao dependentes
dos casos de Co-
vid-19 registados

houver efeitos secunddrios raros, eles
s6 surgem quando muita gente € tes-
tada. “Se houver um problema que
so aparece em cada 10 mil pessoas, e
eu testar a vacina apenas nesses 10
mil, pode nem aparecer. Por isso, €
que tenho de fazer em mais”, explica
o investigador.

©OCOMO E QUE SE SABE
SE 0 VOLUNTARIO ESTEVE
EM CONTACTO COM O VIRUS?

2 E preciso perceber se a pessoa
teve uma resposta imunitdria contra
o virus. A tnica forma de o fazer é
através dos voluntdrios que adoece-
ram durante o ensaio. “Se houver um
grande nimero de pessoas que se
infetam e tém sintomas no grupo da-
queles que ndo foram vacinados ver-
SUS pessoas sem sintomas e ndo
doentes nos vacinados, isso demons-
tra a eficicia da vacina”, diz Markus
Maeurer.

ONDE ESTAO A
DECORRER 0S ENSAIOS?
(2 Nos Estados Unidos, México, Co-
16mbia, Peru, Brasil, Chile e Argenti-
na, mas também na China, Africa do
Sul, Turquia, Russia, Jordania, India,
Paquistao, Japao, Filipinas, Indoné-
sia, Bahrein e Emirados Arabes Uni-
dos. Na Europa, s6 em trés paises:
Reino Unido, Alemanha e Ucrania.

@OPORQUE E QUE

NAO HA NENHUM ENSAIO

EM PORTUGAL?

 Os ensaios decorrem nos sitios onde
ha maior transmissao do SARS-CoV2. O
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COMO SEFAZUMA VACINA?

Tradicionalmente demora em média entre 10 e 15 anos; as vacinas contra a Covid-19 estao a ser desenvolvidas num tempo-recorde,

|

SEQUENCIACAO
GENETICA DO NOVO
CORONAVIRUS
Em janeiro, investigadores
chineses divulgaram o
genoma do SARS-CoV2. As
farmacéuticas comecaram
logo a desenvolver
vacinas

-

) g

A . = 3

FASE PRE-CLINICA

& - . Iniciam-se os testes em
- animais: ratos e macacos.
D& uma ideia de qual vai ser
4 - aresposta nos humanos.
pessoas. Divide-se @ Y A Esta fase também permite

4

FASE CLINICA

A vacina comeca
aser testadaem

em trés fases: aos investigadores

fazerem adaptacoes

Fasel
Testa-se num grupo
com20a50
voluntérios, e avalia-se
a seguranca, os efeitos
secundarios e a
dosagem (1 ou 2 doses)

Fasell
Alargam-se os testes
aum grupo na
ordem das centenas.
Comeca a avaliar-se
a eficdcia da vacina.
Pode levar 2 anos

Faselll
E a mais importante,
a vacina é testada em
milhares de pessoas.
Determina-se a sua
seguranca e eficacia.
Pode durar até 4 anos

APROVAGAO

- Agéncia Europeia do
Medicamento e a Agéncia
Americana para a Seguranga

Alimentar e do Medicamento -

avaliar se as vacinas
sao seguras e eficazes para‘
serem comercializadas
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O classico, com
z o virus inativado,

que produz uma
DEFINIR /N resposta no Vacinas de vetor viral

A COMPOSIGAO
DA VACINCA organismo. E o caso - um virus que nao

Para o SARS- da vacina chinesa, causa doenca

i transporta um gene
-se 0 antigénio (molécula 'E:);i;‘js“ Sinovac do SARS-CoV2.

estranha ao organismo) g Exemplos: ada
que desencadeia uma diferentes AstraZeneca e da VACINA
resposta imunitaria - neste Johnson & Johnson ;

R

caso, uma amostra
do virus
Com baseem

el proteinas, ou seja,
com partes do virus
SARS-CoV2.
Exemplo: ada
Sanofi Pasteur
“Rnsary it

No laboratério seleciona-

Com informacao genética,
o RNA: instrucdes que

-
dirigem as células do corpo
para produzirem proteinas
para prevenir ou combater

doencas. Como a da Pfizer
eadaModerna

As vacinas
serao
transportadas

f sobretudo
1 de avido para
cada pais

Grupos

prioritarios

A O

Profissionais Pessoas com Outras
de saude mais de 65 anos

.
Te

PRODUGAO

E DISTRUICAO _ Nodestino
x sdo armazenadas
Neste caso, as farmacéu- em frigotificos

ticas f:omecgram a . entre 0s 2 e 0s
produzir a vacina antes 80C, até se iniciar
de se cophecer avacinacao
a sua eficdcia, por sua
conta erisco

Fonte SABADO RS.
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0 Razao: “Quanto mais expostas as pes-
soas estiverem ao virus, mais rapida-
mente existem casos e os ensaios pro-
gridem. Porque estes ensaios estao de-
pendentes do niimero de casos regista-
dos”, explica Susana Castro Marques.
Por norma, nao é ético expor uma pes-
soa deliberadamente a um risco para ve-
rificar se uma vacina, ou medicamento,
resulta ou nao.

@©0 QUETEM EM COMUM
AS VACINAS CUJOS ENSAIOS
FORAM SUSPENS0S?

Tanto a vacina da AstraZeneca,
como a da Johnson & Johnson usam
um adenovirus (ver pergunta nimero
10) — um método que jd tem sido
aplicado noutras vacinas, com suces-
sos (como a do ébola) e fracassos (em
2008, a Merck tentou desenvolver
uma vacina para prevenir o VIH com
este método; ndo resultou). “Embora
possa ser uma coincidéncia, hd pos-
sibilidade de as vacinas que usam
vetores virais [virus usados para
ransportar genes e que nao causam
doencal terem um maior risco de
efeitos secundarios raros”, diz 0 ana-
lista da Bloomberg, Sam Fazeli. Con-
tudo, os efeitos secunddrios podem
ter tido a ver com os vetores, com a
protefna do SARS-CoV2, ou podem
nem sequer ter relacao com a vacina.

Em setembro, um voluntdrio do
Reino Unido desenvolveu uma
doenca neuroldgica causada por um
processo inflamatorio, que pode es-
tar associada a infecoes virais. Os en-
saios foram posteriormente retoma-
dos em todos os sitios, menos nos
EUA. Ja em outubro, a Johnson &
Johnson também suspendeu os en-
saios devido a uma doenca, ainda
por explicar, num dos participantes.

@OAS VACINAS VA0
CHEGAR ATODA A GENTE?
Tendo em conta que a
maioria das vacinas requer
duas doses, estima-se que se-
rdo precisos pelo menos 16
mil milhdes de doses para
atender ao mundo inteiro.
Hd uma iniciativa global
para garantir a distribui-
Gdo equitativa (a COVAX),
que até a data foi assina-
da por 167 paises. A

B JOAO MIGUEL RODRIGUES
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SERIAM PRE-
CISOS 16 MIL
MILHOES DE
DOSES PARA
VACINAR
TODO O
MUNDO. A
MAIORIA DAS
VACINAS
CONSISTE EM
DUAS DOSES

Markus Maeurer é
imunologista na
Fundacao Cham-
palimaud. Diz que |
0 Nnosso sistema
imunitario nao
distingue um tu-
mor de um virus.
S6 reconhece o
perigo

China e os Estados Unidos ficaram
de fora. Contudo, uma andlise reali-
zada pela Oxfam International con-
cluiu que, mesmo que grande parte
das vacinas mais avancadas sejam
bem-sucedidas, nao estarao dispo-
niveis para a maioria da populagao
mundial até 2022.

Para acelerar o processo, as farma-
céuticas comecaram a produzi-las
(por sua conta e risco, e em massa)
antes de saberem se sao eficazes. A
Pfizer, por exemplo, comecou a pro-
ducao no fim de julho, para conse-
guir 100 milhdes de doses até ao fim
do ano. Jd a Johnson & Johnson co-
mecou ainda mais cedo, em abril, e
“investiu 300 milhoes de euros em
novas unidades de producdo nos
EUA e na Asia, e no alargamento da
unidade em Leiden, na Holanda”, diz
a SABADO Manuel Salavessa, diretor
médico da Janssen, farmacéutica do
grupo Johnson & Johnson.

@0OCOMO SERA0
TRANSPORTADAS?
© 0 transporte das vacinas podera ser
0 maior obstaculo a sua distribuicao.
Razao: algumas tém de ser conservadas
a temperaturas polares (para as quais
um frigorifico normal nao chega). Um
destes exemplos € a vacina da BioNTech
em colaboragao com a Pfizer, que tem
de ser conservada a -75 graus. Para con-
tornar este problema, a farmacéutica vai
distribuir as vacinas diretamente nos
centros de vacinacao, em caixas térmi-
cas com gelo seco. “Estas caixas terao
medidores de temperatura, monitoriza-
¢ao por GPS, e permitem uma conserva-
¢ao até 10 dias, mais 5 se forem guar-
dadas num frigorifico entre 2 e 8 graus”,
explica Susana Castro Marques. Cada
caixa leva cerca de 195 ampolas - cada
ampola contém 5 doses -, nao pode ser
aberta mais de 2 vezes por dia, e
tem de ser fechada no espaco
de um minuto.

Além de garantir a cadeia
de frio, serao precisos
meios astrondémicos para
fazer chegar a vacina a

todo o mundo. Segundo a
empresa de envios inter-
nacionais DHL, a opera-

¢do implicara 200 mil

remessas de paletes e
15 milhdes de entregas

|

em caixas térmicas, e serao precisos
pelo menos 15 mil voos, escreve o site
americano de noticias relacionadas com
a saiide, Stat. Também a Associagao In-
ternacional de Transportes Aéreos (IATA)
divulgou, a titulo de exemplo, que seriam
precisos pelo menos 8 mil avioes 747,
conhecidos como Jumbo, para levar ape-
nas uma dose da vacina a 7,8 mil mi-
Ihoes de pessoas. Para as acomodar,
cada aviao precisaria “de um ambiente
com temperatura controlada e, depen-
dendo da embalagem usada para man-
ter o produto a temperatura certa, as va-
cinas so poderao ser transportadas na
barriga do avido”, explica a SABADO An-
drea Gruber, responsavel da IATA.

@BOQUAIS SA0 AS

VACINAS A QUE PORTUGAL
VAITER ACESS0?

© Para assegurar uma producao
suficiente de vacinas na Unido Eu-
ropeia, e também o seu acesso a to-
dos os Estados-membros, a Comis-
sao Europeia (CE) aprovou a 17 de
junho uma estratégia conjunta para
a aquisicao de vacinas. Até hoje, a
CE assinou contratos com a Astra-
Zeneca (assegurando 300 milhoes
de doses), com a Sanofi-GSK (outros
300 milhdes) e com a Janssen da
Johnson & Johnson (200 milhdes).
Ha também negociacdes com a Cu-
reVac, a BioNTech-Pfizer e a Mo-
derna. As vacinas destas seis farma-
céuticas sao as que deverao chegar
a Portugal.

A CE financiou uma parte dos cus-
tos iniciais dos produtores das vaci-
nas, sob a forma de acordos prévios
de aquisicao — um adiantamento
para o pagamento das vacinas que
serao adquiridas pelos Estados-
-membros. A distribuicdo serd deter-
minada com base na populagao de
cada pais e todos terdo acesso as va-
cinas a0 mesmo tempo.

@OE SE NENHUMA DESTAS
VACINAS FINANCIADAS

FOR BEM-SUCEDIDA?

"0 investimento pode ser usado
para aumentar a capacidade de
producao para produzir outra vacina
contra a Covid-19, ou fortalecer a
Unido Europeia para futuras pande-
mias”, diza SABADO um porta-voz
da Comissao Europeia.
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©OQUEM VAI RECEBER
AVACINA PRIMEIRO?

© Os grupos de risco terdo priorida-
de, garante 2 SABADO a Direcdo-
-Geral da Satde, embora ainda nao
seja possivel “hierarquizar os diver-
sos subgrupos porque ainda ndo se
conhecem as caracteristicas das va-
cinas que vierem a ser aprovadas”.
Miguel Castanho, do Instituto de Me-
dicina Molecular, considera que tam-
bém se deveria ter em conta 0s
“pontos negros da transmissao” — em
que contextos se dd maior transmis-
530, oMo as dreas metropolitanas.

A COVAX, a qual Portugal aderiu,
prevé que as primeiras doses sejam
distribuidas aos trabalhadores mais
expostos ao virus (3% da populagao),
de seguida, as pessoas acima de 65
anos e com doengas preexistentes
(20%) e que os outros 20% sejam dis-
tribuidos pelos paises tendo em con-
ta a sua vulnerabilidade e o indice de
transmissao da doenga. A 15 de outu-
bro, a CE também divulgou a lista
dos grupos que devem ser prioritd-
rios: profissionais de satde, pessoas
com mais de 60 anos, trabalhadores
essenciais, pessoas com fatores de
risco, as que ndo podem manter o
distanciamento social e 0s grupos
socioeconomicos desfavorecidos.

@0OA VACINA PODE
SER DADA A CRIANCAS?
© A populagao adulta é a mais afetada

pela Covid-19 - é nesta faixa etaria que
ha maior risco de doenca e de mortali-
dade. Contudo, ja ha vacinas a serem
testadas em criangas, como a da Astra-
Zeneca, cujas fases dois e trés do en-
saio clinico incluiram 60 criangas entre
o0s 5 e 0s 12 anos. Ja a Pfizer, em parce-
ria com a BioNTech, incluiu recentemen-
te no seu estudo jovens adolescentes
entre os 12 e os 15 anos.

@0OCoMO VAI
SER ADMINISTRADA?
© As 11 vacinas que ja estao na ulti-
ma fase dos ensaios clinicos sao apli-
cadas por via intramuscular — com
uma injecao. Contudo, esta forma de
administracdo tem alguns proble-
mas. “Permite que, embora haja pro-
tecdo contra a doenca sintomadtica,
ainda exista transmissao do virus”,
escreve Florian Krammer, do depar-
tamento de microbiologia da Escola
de Medicina de Icahn de Mount Sinai,
num artigo publicado na Nature.
Como a Covid-19 é uma doenca
respiratoria — 0 SARS-CoV2 entra no
organismo através do nariz e da
boca —, uma vacina intranasal (apli-
cada no nariz) seria mais eficiente.
Razdo: “Entra em acao mais rapida-
mente no local da infecio”, diz a SA-
BADO o imunologista Zhou Xing,
que publicou recentemente um arti-
go na Nature Reviews Immunology
sobre as estratégias adotadas pelas
vacinas contra a Covid-19. Em se-
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Jocelyne Demen-
geot, imunologis-
ta do Instituto
Gulbenkian de
Ciéncia, diz que
sera preciso tem-
po para conhecer
a verdadeira efi-
cécia das vacinas

I R R R
Imunidade

Tem a ver com
o grau da infe-
Gao: pessoas
com doenca
mais grave fi-
cam com mais
anticorpos e
por mais tempo

S R |
anos
foi o tempo que
demorou até a
variola desapa-
recer - foia
Unica doenga
humana que se

conseguiu
erradicar

COMOA
COVID-19 E
UMA DOEN-
CA RESPIRA-
TORIA, UMA

VACINA
APLICADA
NO NARIZ
SERIA MAIS
EFICIENTE

tembro, foi divulgado que uma em-
presa de biotecnologia portuguesa,
do Parque Tecnoldgico de Canta-
nhede, comecou a testar em animais
uma possivel vacina com este modo
de administracao. Ainda estd na fase
pré-clinica.

@©OSERA PRECISA

UMA OU DUAS DOSES?

© Das seis que foram adquiridas
pela Comissao Europeia, apenas uma
consiste numa dose tinica — a da
Johnson & Johnson. As restantes eon-
sistem em duas doses, para se obter
uma melhor resposta imunitaria. Ha
um intervalo de, em média, trés
semanas entre as duas inoculagoes.
Razdo: “Para haver uma reativacao e
um refor¢o da memoria imunolégi-
ca”, explica a diretora médica da Pfi-
zer, Susana Castro Marques.

©00 SUCESSO DA VACINA
DEPENDE DA ADESAO
AVACINACAO?

© Sim, porque mesmo que ndo seja
muito eficaz, o impacto que terd na
pandemia depende, em tltima andli-
se, da quantidade de pessoas vacina-
das. “Qualquer medida de prevencao
que faca com que este virus se disse-
mine menos e cause menos doenca,
€ boa, para conseguirmos imunidade
de grupo e proteger os mais velhos.
Se a vacina atrasar a disseminacao
do virus € bom, mesmo que ndo seja
uma vacina ideal”, diz Pedro Simas.
Miguel Castanho vai ainda mais lon-
ge, afirmando que se houver uma
vacina com seguranca e eficdcia, “to-
dos temos de cumprir com 0 nosso
dever”. “A satide € um direito mas
também € um dever”, diz.

©BOQUANTO

E QUE VAI CUSTAR?

© A maioria das farmacéuticas jd
anunciou o preco a que deverd co-
mercializar as suas vacinas: a Mo-
derna pretende vender cada uma
a 3l euros, a Pfizer, a 17 euros, a
Johnson & Johnson fara cerca de
8,50 a unidade (sendo a tinica a re-
querer apenas uma dose), a Sanofi
anunciou um preco abaixo dos 10
euros por dose e a AstraZeneca € a
que garante o custo mais acessivel
(2,50 euros por dose). @




