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Diretor da agéncia reguladora europeia diz que hd um "vinculo” entre o imunizante e a ocorréncia de trombose menos de um més depois
de 0 0rgao ter anunciado que a formula era segura. Em resposta, OMS reafirma que o farmaco apresenta mais vantagens que prejuizos

Vacina de Oxtord é

» VILHENA SOARES

m clima de indefini¢cdo volta a

rondar a vacina contra a co-

vid-19 desenvolvida pela Uni-

versidade de Oxford e a em-
presa AstraZeneca. O diretor de Estra-
tégia de Vacinas da Agéncia Regulado-
ra de Medicamentos europeia (EMA)
disse, ontem, que hé “um vinculo” en-
tre o imunizante e a ocorréncia de ca-
sos de trombose, suspeita que levou a
suspensdo tempordria do uso do far-
maco em paises da Europa, no més
passado, e despertou dividas quanto
a sua seguranca. A declaracdo foi feita
informalmente por Marco Cavaleri
durante uma entrevista e menos de
um més depois de a agéncia ter asse-
gurado a seguranca do firmaco. Pou-
co tempo depois, em um comunicado
oficial, a EMA declarou que ainda ndo
existe um parecer conclusivo sobre o
tema e que um relatorio deve ser di-
vulgado até quinta-feira. Em resposta,
a Organizacdo Mundial da Satide
(OMS) defendeu o uso da férmula bri-
tanica e voltou a ressaltar que a aplica-
cdo das doses apresenta mais vanta-
gens do que prejuizos.

“Nao hd evidéncia de que o balan-
co risco/beneficio deva ser modifica-
do (...) Essas vantagens sao verdadei-
ramente importantes em termos de
reducdo da mortalidade entre a popu-
lacdo vacinada”, disse o diretor de Re-
gulacdo da agéncia das Nagoes Uni-
das, Rogério Pinto de S4 Gaspar. O re-
presentante da OMS também lamen-
tou o que classifica como uma ten-
déncia excessiva de destacar os riscos.
“Precisamos restabelecer o equilibrio
(da nossa mensagem) com os benefi-
cios trazidos pela vacina”, justificou. A
AstraZeneca também defende que as
vantagens da vacina superam os ris-
cos de efeitos colaterais. No tiltimo sd-
bado, o grupo declarou, em um comu-
nicado, que a “seguranca dos pacien-
tes” é sua “principal prioridade”.

Em entrevista ao jornal italiano /1
Messaggero, Marco Cavaleri disse que
era “clara” aligacdo entre a vacina Ox-
ford/AstraZeneca e a complicacdo san-
guinea. “Agora, podemos afirmar: estd
claro que hd um vinculo com a vacina,
que provoca essa reacdo. Mas ainda
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Imunizacao no norte da Inglaterra: estimativa é de ocorréncia de um caso de trombose para cada 1 milhao de vacinados

Suspensos testes em criancas

A Universidade de Oxford anunciou ontem que suspendeu 0s
ensaios clinicos com criancas usando a vacina desenvolvida em
parceria com a AstraZeneca. Sequndo a institui¢do, eles vao esperar
uma decisdo da agéncia de medicamentos britdnica quanto ao risco
de complicagdes sanguineas. "Embora ndo haja preocupagéo em
torno da seguranca do teste clinico pediatrico, aguardamos as
informagcdes complementares da agéncia reguladora britanica
(MHRA) sobre os casos raros de trombose em adultos reportados’,
informa o comunicado. A MHRA investiga 30 casos de trombose
entre vacinados no pais, sendo sete fatais. Mais de 18 milhdes de
doses do farmaco foram aplicadas no Reino Unido. "As pessoas
devem continuar se vacinando quando forem convidadas', orientou
a representante da MHRA, June Raine, em comunicado.

nao sabemos o porqué (...) Em resumo,
nas préximas horas, vamos declarar
que existe um vinculo, mas ainda te-
mos que entender como acontece”. Se-
gundo o diretor, a agéncia busca tracar
“um quadro preciso do que estd acon-
tecendo, para definir a sindrome” deri-
vada da vacinac¢do com a férmula bri-
tanica. “Entre as pessoas vacinadas, re-
gistrou-se um numero superior ao que
esperdvamos de casos de trombose ce-
rebral em jovens. Vamos ter que afir-
mar isso”, disse. Em nota enviada a
Ageéncia France-Presse (AFP) de noti-
cias, o Comité de Seguranca da agéncia
europeia afirmou “ainda ndo ter chega-
do auma conclusdo” sobre o tema.
Para Renato Kfouri, diretor da Socie-
dade Brasileira de Imunizacoes (SBIm),

mesmo que seja
comprovado que
avacina pode ge-
rar codgulos san-
guineos, os efeitos
positivos do imu-
nizante se sobres-
saem, o que refor-
caanecessidade
de dar prossegui-
mento a sua apli-
cacdo. “Sao duvi-
das vdlidas que
precisam ser in-
vestigadas, mas,
nesse cendrio es-
pecifico, temos uma situacdo que nao é
preocupante. Até agora, os casos de
trombose registrados sdo muito pou-
cos, digamos que, para cada 1 milhdo
de imunizados, um episédio de trom-
bose é registrado, e, quando eles sur-
gem, na maioria das vezes, esse dano é
tratado com sucesso. A vacina protege
muito mais do que prejudica. Ela evita
que mais de mil mortes acontecam por
dia, que é o cendrio que temos hoje no
Brasil, por exemplo”, justifica.

Kfouri explica que muitos imuni-
zantes podem gerar efeitos colaterais,
mas, com a vigilancia especializada, a
situacdo é controlada e os imunizan-
tes realizam a principal tarefa: comba-
ter doencas. “Nao s6 as vacinas, outros
medicamentos podem gerar proble-

Problemas psiquidtricos em 34% dos infectados

Um estudo britanico mostra fortes
indicios de ligacdo entre a covid-19 e a
ocorréncia de problemas neurolégi-
cos e psiquidtricos. No artigo, publica-
do na ultima edicdo da revista The
Lancet Psychiatry, a equipe de pesqui-
sadores analisou dados de mais de 200
mil individuos que tiveram a doenga
causada pelo novo coronavirus e de-
tectou taxas considerdveis de enfer-
midades como acidente vascular cere-
bral (AVC) e deméncia apds a infec-
¢do, além de casos de ansiedade e ou-
tros distirbios comportamentais.

Os especialistas usaram registros
eletronicos de 236.379 pacientes de
covid, grande parte deles moradores
dos Estados Unidos, e avaliaram as
informacdes sobre a condicado de sau-
de coletadas até seis meses depois da
infeccao pelo Sars-CoV-2. Por meio
das observacdes, constataram que
um em cada trés sobreviventes da co-
vid-19 (34%) foi diagnosticado com
uma condi¢do neuroldgica ou psi-
quidtrica no intervalo estudado.

A ansiedade (17%) e outros trans-
tornos de humor (14%) foram os pro-

e

(Os dados) confirmam

as altas taxas de
diagnésticos psiquiatricos
apos a covid-19 e
mostram que também
ocorrem distdrbios graves
que afetam o sistema
nervoso, como AVC e
deméncia"”

Paul Harrison, principal autor do estudo
e pesquisador da Universidade de Oxford

blemas mais frequentes. Os diagndsti-
cos neuroldgicos, como AVC e demén-
cia, foram mais raros, mas nao inco-
muns, em individuos que sofreram
com a forma mais grave da covid-19.
Dos pacientes internado em unidades
de tratamento intensivo (UTIs), 7% ti-

veram um AVC e quase 2% foram diag-
nosticados com demeéncia.

“Esses sdo dados do mundo real e de
um grande ntimero de pacientes. Eles
confirmam as altas taxas de diagndsticos
psiquidtricos apds a covid-19 e mostram
que também ocorrem disttirbios graves
que afetam o sistema nervoso, como
AVC e deméncia. Embora os ultimos se-
jam muito mais raros, eles sao significa-
tivos”, enfatiza Paul Harrison, principal
autor do estudo e pesquisador da Uni-
versidade de Oxford, no Reino Unido.

Mais estudos

Os cientistas também compararam
os dados com taxas de enfermidades
neurolégicas em pacientes recupera-
dos de outras doengas virais, como gri-
pe ou infeccao do trato respiratério, no
mesmo periodo do estudo. “Nossos re-
sultados indicam que doencas cere-
brais e transtornos psiquidtricos sdo
mais comuns apés a covid-19, mesmo
quando pacientes sdo pareados por
outros fatores de risco”, afirma Max Ta-
quet, coautor do artigo e também pes-

mas. Por isso, sempre estamos ava-
liando, néo € algo para temer. Todo o
trabalho feito por esses 6rgdos res-
ponsdveis é para nos ajudar a enten-
der melhor essas terapias e usé-las da
melhor forma. Caso a gente descubra
que um grupo especifico nao deve to-
mar determinada vacina, usaremos
outra’, detalha.

Hipoteses

Segundo Lorena de Castro Diniz,
coordenadora do Departamento Cien-
tifico de Imunizacao da Associagao Bra-
sileira de Alergia e Imunologia (Asbai),
para determinar que os codgulos foram
provocados pela vacina, é necessdria
uma pesquisa extremamente apurada,
algo que demanda tempo. A especialis-
ta explica que existem algumas teorias
com relacdo a férmula britanica, mas,
até agora, nenhuma se mostrou ade-
quada. “Hd a hipétese de que os codgu-
los podem estar sendo causados pela
pequena parte do virus usada para fa-
zer essa vacina. Fla desencadearia uma
resposta chamada cascata de coagula-
cdo, capaz de gerar trombos. Porém,
sdo poucas as chances disso acontecer,
porque muitos outros imunizantes sao
feitos com a mesma tecnologia e 0 mes-
mo efeito ndo é registrado”, relata.

H4, ainda, a possibilidade de ca-
racteristicas individuais influencia-
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alvo de novo impasse

rem a ocorréncia dos codgulos, de
acordo com Lorena Diniz. “Esses ca-
sos podem estar ocorrendo em pa-
cientes que jd tém algum risco de
apresentar esse problema de satide,
seja pela genética, seja pela forma
que vivem. E isso coincidiu com a va-
cinacdo. Temos também que consi-
derar a idade dos vacinados e a for-
ma como estamos vivendo atual-
mente, sem se exercitar. Tudo isso
pode aumentar o risco desses pro-
blemas ocorrerem.”

Amédica brasileira acredita que esse
tipo de avaliacdo se torna ainda mais
dificil de ser feita no cendrio atual, ja
que as vacinas para a covid-19 estdo
sendo usadas de forma universal, em
pessoas com perfis completamente dis-
tintos. “Isso nunca foi feito na histéria.
Todas as pessoas, de diferentes idades,
etnias e regioes estdo sendo vacinadas.
Por isso, fica dificil avaliar se um deter-
minado evento estd relacionado ao uso
do imunizante”, enfatiza.

Lorena Diniz espera que novos estu-
dos ajudem no entendimento dos pos-
siveis efeitos colaterais dessa e de ou-
tras vacinas para a covid-19. “E impor-
tante esse tipo de avaliagdo para garan-
tir a seguranca do imunizante. E possi-
vel que essarelacdo seja descartada
quando andlises mais apuradas forem
feitas. Mas s6 saberemos isso com uma
investigacdo muito bem aprofundada.”

Pesquisa também mostra risco maior de complicaces neuroldgicas nos assistidos em UTls

quisador da universidade britanica.
Segundo a equipe, o estudo precisa
ter continuidade para que os dados se-
jam considerados mais sé6lidos. Os
cientistas indicam que é necessdrio
entender se o novo coronavirus tem a
capacidade de interferir no cérebro hu-

mano, como algumas pesquisas sinali-
zam. “Agora, precisamos ver o que
acontece depois de seis meses. O estu-
do ndo pode revelar os mecanismos
envolvidos, mas aponta para a necessi-
dade de pesquisas urgentes para iden-
tificd-los”, avalia Taquet.



