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Anvisa explica falhas da Sputnik

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria apresenta comprovacao da presenca do adenovirus replicante na vacina. Orgdo rebate acusacoes
do Fundo Russo de Investimento Direto e do Instituto Gamaleya de que teria espalhado fake news intencionalmente sobre o imunizante

» MARIA EDUARDA CARDIM
» GABRIELA BERNARDES*

Agéncia Nacional de Vigi-

lancia Sanitdria (Anvisa)

rebateu, ontem, acusa-

coes dos desenvolvedores
davacina SputnikV de ter espa-
IXXIinTormacoes Talsas 1N
precisas intencionalmente” sobre
o imunizante russo. O 6rgao enfa-
tizou que a indicacao da presenca
de adenovirus replicante no far-
maco constava em documentos
entregues pelos proprios fabri-
cantes. Essa foi a principal justifi-
cativa usada pela agéncia para
negar o pedido de importacao do
imunizante, na tltima segunda-
feira. No entanto o Fundo Russo
de Investimento Direto (RDIF) e o
Instituto Gamaleya alegam que
nao foram encontrados adenovi-
rus competentes para replicagio
no imunizante, como apontado
pelo 6rgdo brasileiro.

“Vamos apresentar a prova de
que a Anvisa atuou com docu-
mentos enviados pelo préprio
desenvolvedor, no qual este iden-
tificou a definicdo da presenca do
adenovirus replicante. Nao hé
nessa instituicao, Agéncia de Na-
cional de Vigilancia Sanitdria, ne-
nhuma pessoa que tenha qual-
quer interesse ou jtibilo em negar
aimportacdo de qualquer vaci-
na’, afirmou o diretor-presidente
do 6rgdo, Antonio Barra Torres.
Ele explicou que a Anvisa ndo se
utiliza de laboratérios e faz uma
andlise documental com base em
documentos enviados pelo pré-
prio desenvolvedor.

Emuma apresentacao, o geren-
te-geral de medicamentos e pro-
dutos biolégicos do érgao, Gusta-
vo Mendes, disse que a empresa
atestano préprio dossié que o pro-
cesso de fabricacdo das particulas
RAD5-SCOV2 pode produzir parti-
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Barra Torres: “Nao ha nessa instituicio nenhuma pessoa que tenha qualquer interesse ou jibilo em negar aimportacao de qualquer vacina"

Ameaca de processo

Os desenvolvedores anunciaram que
vao processar a Anvisa por
difamacao. Em uma série de
postagens, 0s produtores acusam a

L agéncia brasileira de ter espalhado

“informagdes falsas e imprecisas
intencionalmente”. "Apds a admissao
do regulador brasileiro Anvisa de que
ndo testou a vacina Sputnik V, a
Sputnik V estd iniciando um processo
judicial de difamacao no Brasil contra
a Anvisa por espalhar informagdes
falsas e imprecisas
intencionalmente”, diz um trecho.

Imunizantes

» GABRIELA BERNARDES*
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O primeiro lote da vacina con-
tra a covid-19 da empresa farma-
céutica Pfizer chegou ao Brasil
nesta quinta-feira (29/4) no Aero-
porto Internacional de Viracopos,
em Campinas (SP). O lote com
cerca de 1 milhao de doses foi re-
cebido pelo ministro da Satide,
Marcelo Queiroga; o ministro das
Comunicacoes, Fabio Faria; o mi-
nistro das Relagdes Exteriores,
Carlos Franca, e o presidente re-
gional da Pfizer para a América
Latina, Carlos Murillo. Os imuni-
zantes chegaram no mesmo dia
em que o Brasil bateu o recorde
em nimeros de morte pela Co-
vid-19, 400 mil brasileiros perde-
ram a vida pela doenca, totalizan-
do 401.186 mil mortes.

Em pronunciamento no aero-
porto, Queiroga, afirmou que o
governo federal tem um compro-
misso com a ciéncia e com o de-
senvolvimento de pesquisas so-
bre a vacina. Segundo ele, o Brasil
assegurard a imunizacédo da po-
pulacdo com eficiéncia e sem
precedentes: “Vamos continuar
firmes para vacinar a nossa po-
pulacdo. Nos préximos seis dias,
noés vamos distribuir 16,8 mi-
lhoes de doses de vacina. O que
equivale a populacdo de muitos
pafses, como Portugal, Grécia e
Israel. Tudo isso s6 é possivel gra-
cas a forca do nosso programa
nacional de imunizagdo., disse.

Os imunizantes fabricados em
Puurs, na Bélgica, fazem parte do
acordo entre o Ministério da Sau-
de e a farmacéutica distribuidora
firmado em 19 de margo. Ao todo
serdo 100 milhdes de doses até o
final do terceiro trimestre de 2021.
Avacina autorizada para uso pela
Anvisa pode ser aplicada em pes-
soas a partir de 16 anos, com duas
doses e um intervalo de 21 dias
entre elas. A distribuicdo das vaci-
nas da Pfizer nas 27 capitais do
Brasil ocorre entre hoje e ama-
nha. Os estados vdo receber as
doses armazenadas entre -25°C e
-15°C, que podem permanecer
nesta temperatura até 14 dias.

“Negacionismo € querer negar

0 6bvio, nds vacinamos nossa po-
pulacdo com eficiéncia sem prece-
dentes, temos 38 mil salas de vaci-
nacao e uma capacidade de vaci-
nar até 2,4 milhdes de brasileiros
todos os dias, € isso que nds faze-
mos’, disse Marcelo Queiroga.

Na primeira etapa, os estados
e o Distrito Federal vao receber
500 mil imunizantes referentes a
primeira dose. Na segunda etapa,
as capitais vao receber mais um
lote com 500 mil vacinas. Os imu-
nizantes devem ser aplicados em
até 5 dias na populacdo e o Mi-
nistério da Satide orienta que es-
sa primeira remessa da vacina da
Pfizer seja destinada apenas as
capitais, sobretudo em unidades
de satide com camaras refrigera-
das registradas na Anvisa.

Oferta recusada

Avacina da Pfizer chega ao Bra-
sil ap6s muita controvérsia com o
Brasil. Trés ofertas da farmacéuti-
ca Pfizer foram rejeitadas pelo go-
verno federal no ano passado. A
primeira negociacao fracassou
ainda em agosto de 2020. Na oca-
sido, a Pfizer previa entregar 500
mil doses ainda em dezembro de
2020, totalizando 70 milhoes até
junho deste ano. Com a falta de
resposta por parte do governo
brasileiro, a farmacéutica passou
anegociar com outros paises. As
primeiras doses para o Brasil fo-
ram postergadas para 2021.

Em justificativa ao impasse
com a Pfizer, o Ministério da Sau-
de informou, em janeiro deste
ano, que a proposta da farmacéu-
tica era insuficiente. “Para o Bra-
sil, causaria frustracdo em todos
os brasileiros, pois terfamos, com
poucas doses, que escolher, num
pais continental com mais de 212
milhdes de habitantes, quem se-
riam os eleitos a receberem a va-
cina’, afirmou a pasta, em nota.

Em fevereiro, a Pfizer fez nova
oferta ao Brasil, de 100 milhoes
de doses, com inicio apenas em
junho. Esta, por fim, foi acatada
pelo governo.
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culas replicantes —
aquelas que vao se es-
palhar pelo corpo, o
que ndo é esperado pa-
raumavacina.

De acordo com
Mendes, a SputnikV é
composta por dois ti-
pos de adenovirus,
mas a empresa so
apresentou ajustifica-
tiva de nao replicacao
para um deles. Depois de expor
documentos enviados pelos de-
senvolvedores, o gerente tam-
bém exibiu um video de uma

reunido com os repre-
sentantes do labora-
torio russo, realizada
em 23 de margo.
Namidia, uma es-
pecialista da Anvisa
questiona a empresa
russa o motivo pelo
qual, uma vez que de-
tectaram o adenovirus
replicante durante a
elaboracdo do imuni-
zante, nao voltaram ao inicio dos
estudos e optaram por tecnolo-
gias sem efeitos homologos.
“Qual é a justificativa que vocés

tém para seguir com esse desen-
volvimento de uma vacina que
serd usada em pessoas sauda-
veis?”, perguntou.

Em resposta, os representan-
tes do laboratério disseram que,
“para a producdo da vacina, usa-
ram uma linha de células carac-
terizada que pode ter seus defei-
tos”. Eles concordaram com os
fiscais da Anvisa de que podiam
ter recomecado o processo usan-
do uma nova substincia, mas
que isso “ocuparia muito tempo”,
entdo, optaram pelamesma subs-
tancia que usaram no inicio.

Segundo Mendes, as justifi-
cativas ndo contemplam os
pontos apresentados pelos téc-
nicos da Anvisa. “Sdo questoes
que envolvem a presenca desse
adenovirus replicante e de que
forma ele pode impactar nanos-
sa saude”, ressaltou.

Credibilidade

No comeco do pronunciamen-
to, Barra Torres criticou as acusa-
coes feitas pelos fabricantes do
imunizante russo. Segundo ele, a
queixa do RDIF e do Instituto Ga-
maleya “impacta na confianca e
na credibilidade da autoridade
sanitdria do Estado brasileiro”.

Por isso, segundo ele, a agén-
cia se posicionou de forma mais
“firme” desta vez. “A decisdo hoje
(ontem) foi um pouco mais firme
e expressiva porque o pais foi
achincalhado no exterior, acusa-
do de veicular mentira, de gerar
fake news, de agir sob pressoes
de poténcias estrangeiras. (...)
Penso que tenha sido uma pri-
meira reacdo adequada em fun-
c¢do do ataque que foi feito a um
pais, um Estado, que tem prima-
do por trabalhar dentro de nor-
mas corretas e acatadas interna-
cionalmente”, disparou.

Torres afirmou que a Anvisa
mantém as portas abertas para
avaliar novos estudos e informa-
¢oes. “O desenvolvimento é com-
plexo e € de absoluta normalida-
de a necessidade de ajustes, por-
tanto, a Anvisa, no cumprimento
do seu dever, estd sempre recepti-
va para avaliar novos estudos e in-
formacdes que podem ser envia-
das no processo de autorizacao
do uso emergencial ou em pedi-
dos de importacado”, emendou.
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da Ptizer chegam ao Brasil
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Desembarque de carregamento da Pfizer no Aeroporto de Viracopos, em Campinas (SP): nesta fase, vacinas sé serao encaminhadas para as capitais

Variantes aumentam risco de infeccao
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As variantes do novo coronavi-
rus sao um fator importante no
quadro devastador da pandemia
de covid-19 no pais. No Brasil, pe-
lo menos trés novas cepas do co-
ronavirus acendem alerta: a P1
(predominante em Manaus-AM),
avariante P2 (detectada inicial-
mente no Rio de Janeiro) e a N9,
uma linhagem diferente das ou-
tras duas. A P1 foi identificada em
Manaus em dezembro de 2020.
Um estudo publicado na revista
Science, em abril deste ano, mos-
tra que essa variacao pode ser até

2,4 vezes mais contagiosa do que
outras. Até o momento, o estado
do Amazonas, onde circula com
maior intensidade a P1, registra
mais de 12.500 mil mortes pela co-
vid-19. A regido sofreu com o es-
gotamento de oxigénio hospitalar
em janeiro deste ano, um dos mo-
mentos mais criticos da pande-
mia no Brasil.

Segundo a Associacao Médica
Brasileira (AMB), “a variante P1
do coronavirus, que jé circula em
grande parte do Brasil, possui ca-
pacidade de transmissao consi-
deravelmente maior do que o vi-
rus original, impondo risco adi-
cional a todos os brasileiros — de

todas as faixas etdrias, o que re-
forca a necessidade do isolamen-
to e de normativas de lockdown
por regioes criticas, para conter o
crescimento da curva de casos e
de morte”. Essa descricdo faz par-
te de um documento elaborado
pela AMB, divulgado em 23 de
marco deste ano e assinado por
38 associagoes médicas.

“Ovirus precisa circular. Com
isso, ele adquire novas mutacoes.
No caso do Brasil, isso ocorre com
uma frequéncia fora do controle,
sobretudo pela descrenca as medi-
das farmacolégicas”, alerta o médi-
co infectologista Jamal Suleiman,
do Hospital Emilio Ribas em Sao

Paulo. Suleiman explica que a peri-
culosidade das novas cepas rela-
ciona-se a vdrios fatores.

“Um deles, por exemplo, li-
ga-se ao colapso no sistema de
sauide. Outro, é a evolucdo do
quadro clinico da doenca.
Quando isso ocorre, diz-se que
o potencial agressivo do virus é,
de fato, maior que variantes an-
teriores. Pois o virus liga-se com
mais forca as células do indivi-
duo, como se fosse uma chave
presa a fechadura da porta, difi-
cil de retirar”, explica.
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