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Orgao europeu de medicamentos reconhece, pela primeira vez, a associagdo entre o imunizante e a ocorréncia de trombose, avalia que os
£as0s sa0 ‘muito raros” e seque recomendando o uso da formula. Argumento é 0 mesmo adotado pela OMS: os beneficios superam 0s riscos

Ageéencia mantém aval

» PALOMA OLIVETO

ela primeira vez desde os rela-
tos de casos sobre a formacao
de codgulos em pacientes que
receberam a vacina da Astra-
Zeneca, a Agéncia Europeia de Medi-
camentos (EMA, sigla em inglés) reco-
nheceu a associacdo entre essas inter-
corréncias e o imunizante. Porém, em
um comunicado divulgado ontem, se-
guido por uma coletiva de imprensa, o
6rgdo regulador reafirmou que os
eventos do tipo sdo “efeitos colaterais
muito raros” e aconselhou que essa
informacdo conste na bula da subs-
tancia. A Organiza¢do Mundial da
Saide (OMS) emitiu nota dizendo,
mais uma vez, que seu comité de vaci-
nas indica o uso da férmula e que os
beneficios ultrapassam os riscos.

Utilizada em 111 paises e com mais
de 20 milhdes de doses aplicadas na
Unido Europeia e no Reino Unido, a
vacina da AstraZeneca, desenvolvida
por cientistas da Universidade de Ox-
ford, foi associada a 86 casos de trom-
bose cerebral venosa (ou outros tipos
de codgulos) com contagem baixa de
plaquetas depois da aplicacdo da pri-
meira dose em um grupo de 25 mi-
lhoes de pessoas. Em termos estatisti-
cos, isso significa que ocorreu um ca-
so de formacdo de codgulo em cada
290 mil doses administradas.

Mesmo reconhecendo que se trata
de um evento rarissimo, a agéncia re-
gulatéria de medicamentos do Reino
Unido, a MHRA, decidiu, depois do
antncio da EMA, recomendar que a
vacina da AstraZeneca seja ministrada
com “cautela” em pacientes ‘que, devi-
do asua condicdo médica, tenham
propensdo a formacéao de codgulos”.
Em uma nota e em uma entrevista co-
letiva on-line, a MHRA afirmou que
ndo restringird a substancia a um gru-
po etdrio especifico, mas recomendou
que sejam apresentadas alternativas a
pessoas com menos de 30 anos. A
MHRA ndo recomenda restricoes de
idade para o uso da vacina da AstraZe-
neca’, diz o comunicado.

para vac

Até 31 de marco, 20,2 milhdes de do-
ses desse imunizante foram adminis-
tradas no Reino Unido, que registrou
79 casos de trombose, ou seja, quatro
por 1 milhao. Dezenove pessoas mor-
reram, sendo que 50,3% delas tinham
menos de 30 anos. “Os dados sugerem
que hd uma incidéncia ligeiramente
maior relatada nos grupos de adultos
mais jovens, e a MHRA alerta que essa
evidéncia em evolucdo deve ser levada
em consideracdo ao se considerar o
uso da vacina”, diz o texto.

Um slide apresentado na coletiva de
imprensa mostrava que os beneficios
potenciais do imunizante da AstraZene-
ca sdo menores que o0s riscos — 0,8 con-
tra 1,1, respectivamente, por 100 mil
pessoas — para pessoas com menos de
30 anos. Em todas as outras faixas etd-
rias, os riscos sao menores que os bene-
ficios. “Nenhum medicamento ou vaci-
na eficaz é isento de riscos”, destacou,
na apresentacao, June Raine, chefe exe-
cutivada MHRA. “Mais de 37 milhdes de
doses de vacinas contra a covid-19 ja fo-
ram administradas no Reino Unido, sal-
vando milhdes de vidas.”

Reacao autoimune

As consideracdes sobre oferecer al-
ternativas a pessoas com menos de 30
anos nao foram compartilhadas pela
Agéncia Europeia de Medicamentos.
“Até agora, a maioria dos casos relatados
ocorreu em mulheres com menos de 60
anos, nas duas semanas seguintes a va-
cinagdo. Com base nas evidéncias atual-
mente disponiveis, os fatores de risco
especificos nao foram confirmados”, diz
o comunicado. De acordo com a EMA,
uma possivel explicacdo para o efeito
colateral verificado em 86 pessoas que
receberam a vacina da AstraZeneca (79
no Reino Unido) é uma reacao autoi-
mune, semelhante ao que pode ocorrer,

A

Eventos adversos acontecem com
todos os medicamentos, e as vacinas
nao sao excecoes. Houve alguns casos
de anafilaxia grave com a vacina
Pfizer (...) Eles foram investigados (...)
e aimplementacao continuou com
grande confianca do publico”

Michael Head, pesquisador em Satide Global da

Universidade de Southampton
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Colombianos recebem formula britanica: doses sao aplicadas em 111 paises, sendo mais de 20 milh6es na Uniao Europeia e no Reino Unido

eventualmente, em pacientes tratados
com o anticoagulante heparina.

“A covid-19 estd associada a um
risco de hospitalizacdo e morte. A
combinacdo relatada de codgulos
sanguineos e contagem baixa de pla-
quetas é muito rara, e os beneficios
gerais da vacina superam os riscos de
efeitos colaterais”, concluiu a EMA.
Em nota, a OMS afirmou que “os even-
tos adversos raros apés a imunizacao
devem ser avaliados
em relacdo ao risco de
mortes por covid-19 e
ao potencial das vaci-
nas para prevenir in-
feccoes e reduzir mor-
tes devido a doenca.
Nesse contexto, deve-
se destacar que, até
hoje, pelo menos 2,6
milhdes de pessoas
morreram de covid-19
em todo o mundo”.
Apesar dos alertas da
EMA e da OMS, Cana-
d4, Franca, Alemanha
e Holanda continuam
ando recomendar o

uso da vacina Oxford/AstraZeneca em
pessoas com menos de 30 anos. On-
tem, a Bélgica se juntou a esses paises
e decidiu restringir o imunizante aos
maiores de 55 anos durante um més.

Atencao aos sinais

Para o professor de neurologia clini-
cada Universidade College London
David Werring, sdo necessarios estudos
aprofundados para se entender melhor
a possivel reacdo autoimune provoca-
da pela vacina nos 86 casos registrados
até agora e para se definir um grupo de
risco. “Uma mensagem importante é
que as pessoas que recebem a vacina,
seus médicos e outro profissional de
satde precisam estar cientes dos possi-
veis sintomas de trombose (especial-
mente no cérebro), incluindo uma for-
te dor de cabeca stibita ou progressiva,
sintomas neurolégicos (por exemplo,
fraqueza no rosto, braco ou perna, dis-
turbios da fala ou da visao, confusdo,
sonoléncia ou convulsoes), falta de ar
ou dor nas pernas e inchago”, ensina.

“E importante enfatizar que eventos
adversos acontecem com todos os me-

dicamentos, e as vacinas nao sao exce-
¢oes. Houve alguns casos de anafilaxia
grave com a vacina Pfizer no inicio do
langamento no Reino Unido. Eles foram
investigados abertamente, as orienta-
coes, posteriormente, atualizadas e a
implementacdo continuou com grande
confianca do ptblico”, recorda Michael
Head, pesquisador em Satide Global da
Universidade de Southampton. “Espe-
rancosamente, veremos resultados se-
melhantes aqui no Reino Unido com o
produto Oxford/ AstraZeneca. O dano
de se retirar a vacina por completo cer-
tamente serd muito maior do que o da-
no de eventos adversos raros’, diz.

Head destaca que essa vacina estd
sendo fabricada em grande ntimero,
pode ser armazenada em temperatu-
ras de um freezer doméstico, € mais fa-
cil de ser transportada e, portanto, tem
custo mais baixo. “Ela é fundamental
para a Covax (o consércio da OMS de
distribuicdo de vacinas para paises
com menos recursos). Manter a con-
fianca do publico é muito importante.
Um processo aberto e transparente pa-
ra avaliar as questdes de seguranca de-
ve fazer parte disso.”

FiSICA

Sinais de uma nova forca da natureza

Cientistas do Laboratério Nacional
de Argonne e do Laboratério Nacional
de Aceleracdo Fermi do Departamen-
to de Energia dos EUA (Fermilab),
com colaboradores de 46 outras insti-
tuicoes e sete paises, estdo conduzin-
do um experimento para o conheci-
mento atual do Universo. O primeiro
resultado, publicado em quatro revis-
tas cientificas, aponta para a existén-
cia de particulas ou for¢as ainda ndo

descobertas. Essa possivel lINEILRE |

danatureza pode ajudar a explicar
mistérios cientificos de longa data.

“Essas descobertas podem ter impli-
cacdes importantes para futuros experi-
mentos de fisica de particulas e podem
levar a uma compreensao mais forte de
como o Universo funciona”, diz Ran
Hong, pesquisador de pds-doutorado
em Argonne. O experimento, Mtion g-2
(pronuncia-se muion g menos 2), segue
aquele que comecou nos anos de 1990,
no Laboratorio Nacional Brookhaven,
no qual os cientistas mediram uma pro-
priedade magnética de uma particula
fundamental chamada mton.

O experimento de Brookhaven

Como a gravidade

A gravidade é uma das mais
conhecidas for¢as fundamentais da
natureza. De forma simplificada,
essa forca de atragdo faz com que
0s objetos sejam puxados para 0
centro do planeta. Assim, os objetos
caem no chao e aqueles muito
pesados se comportam como se
estivessem colados nele.

produziu um resultado diferente do
valor previsto pelo modelo padrao, a
melhor descricao dos cientistas da
composicdo e do comportamento do
Universo. O novo experimento € uma
recriacdo do Brookhaven, construido
para desafiar ou afirmar a discrepan-
cia com maior precisdo.

0 modelo padrao prevé, com muita
precisdo, o fator g do mtion — um valor
que informa aos cientistas como essa
particula se comporta em um campo
magnético. Este fator g é conhecido por
estar préximo do valor dois, e os expe-
rimentos medem seu desvio de dois,

dai o nome muon g-2. O experimento
em Brookhaven indicou que g-2 diferia
da previsdo tedrica em algumas partes
por milhdo. Essa diferenca mintscula
sugeria a existéncia de interacdes des-
conhecidas entre o mtion e o campo
magnético — interacdes que poderiam
envolver novas particulas ou forcas.

Matéria escura

O primeiro resultado do novo expe-
rimento concorda fortemente com o
de Brookhaven, reforcando a evidéncia
de que hd uma nova fisica a ser des-co-
berta. Os resultados combinados do
Fermilab e Brookhaven mostram uma
diferenca do Modelo Padrdao com uma
significancia de 4,2 sigma (ou desvios
padrao), um pouco menos do que 0s 5
sigma que os cientistas exigem para
reivindicar uma descoberta, mas, ain-
da assim, sdo evidéncias convincentes
de uma nova fisica. A chance de que os
resultados sejam uma flutuacao esta-
tistica é de cerca de 1 em 40 mil.

Particulas além do modelo padrao
podem ajudar a explicar fen6menos

Mark Lopez/Argonne National Laboratory

Cientistas estudam o mion: chance de entender melhor o funcionamento do Universo

intrigantes na fisica, como a natureza
da matéria escura, uma substancia
misteriosa e difusa que os fisicos sa-
bem que existe, mas ainda precisam
detectar. “Esse é um resultado incri-
velmente empolgante”, disse Ran

Hong de Argonne. “Essas descobertas
podem ter implica¢des importantes
para futuros experimentos de fisica
de particulas e podem levar a uma
compreensdo mais forte de como o
Universo funciona.”



