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Anvisa explica falhas da Sputnik
AgênciaNacionaldeVigilânciaSanitáriaapresentacomprovaçãodapresençadoadenovírusreplicantenavacina.Órgãorebateacusações
doFundoRussode InvestimentoDiretoedo InstitutoGamaleyadequeteriaespalhado fakenews intencionalmentesobreo imunizante

» MARIA EDUARDA CARDIM
» GABRIELA BERNARDES*

A
Agência Nacional deVigi-
lância Sanitária (Anvisa)
rebateu, ontem, acusa-
ções dos desenvolvedores

da vacina SputnikV de ter espa-
lhado “informações falsas e im-
precisas intencionalmente” sobre
o imunizante russo.Oórgãoenfa-
tizouquea indicaçãodapresença
de adenovírus replicante no fár-
maco constava em documentos
entregues pelos próprios fabri-
cantes. Essa foi a principal justifi-
cativa usada pela agência para
negar o pedido de importação do
imunizante, na última segunda-
feira. No entanto o Fundo Russo
de InvestimentoDireto (RDIF) e o
Instituto Gamaleya alegam que
não foram encontrados adenoví-
rus competentes para replicação
no imunizante, como apontado
peloórgãobrasileiro.
“Vamos apresentar a prova de

que a Anvisa atuou com docu-
mentos enviados pelo próprio
desenvolvedor, noqual este iden-
tificouadefiniçãodapresençado
adenovírus replicante. Não há
nessa instituição, Agência de Na-
cional deVigilância Sanitária, ne-
nhuma pessoa que tenha qual-
quer interesse ou júbilo emnegar
a importação de qualquer vaci-
na”, afirmou o diretor-presidente
do órgão, Antonio Barra Torres.
Ele explicou que a Anvisa não se
utiliza de laboratórios e faz uma
análise documental combase em
documentos enviados pelo pró-
prio desenvolvedor.
Emumaapresentação,ogeren-

te-geral demedicamentos e pro-
dutos biológicos do órgão, Gusta-
voMendes, disse que a empresa
atestanoprópriodossiêqueopro-
cesso de fabricaçãodas partículas
RAD5-SCOV2podeproduzirpartí-

Ameaça de processo

Os desenvolvedores anunciaram que
vão processar a Anvisa por
difamação. Em uma série de
postagens, os produtores acusam a
agência brasileira de ter espalhado
“informações falsas e imprecisas
intencionalmente”. “Após a admissão
do regulador brasileiro Anvisa de que
não testou a vacina Sputnik V, a
Sputnik V está iniciando um processo
judicial de difamação no Brasil contra
a Anvisa por espalhar informações
falsas e imprecisas
intencionalmente”, diz um trecho.

» GABRIELA BERNARDES*
» PEDRO ÍCARO*

Oprimeiro lote da vacina con-
tra a covid-19 da empresa farma-
cêutica Pfizer chegou ao Brasil
nesta quinta-feira (29/4) no Aero-
porto Internacional deViracopos,
em Campinas (SP). O lote com
cerca de 1milhão de doses foi re-
cebido pelo ministro da Saúde,
Marcelo Queiroga; oministro das
Comunicações, Fábio Faria; omi-
nistro das Relações Exteriores,
Carlos França, e o presidente re-
gional da Pfizer para a América
Latina, CarlosMurillo. Os imuni-
zantes chegaram nomesmo dia
em que o Brasil bateu o recorde
em números de morte pela Co-
vid-19, 400mil brasileiros perde-
ramavidapela doença, totalizan-
do401.186milmortes.
Em pronunciamento no aero-

porto, Queiroga, afirmou que o
governo federal temumcompro-
misso com a ciência e com o de-
senvolvimento de pesquisas so-
bre a vacina. Segundoele, oBrasil
assegurará a imunização da po-
pulação com eficiência e sem
precedentes: “Vamos continuar
firmes para vacinar a nossa po-
pulação. Nos próximos seis dias,
nós vamos distribuir 16,8 mi-
lhões de doses de vacina. O que
equivale à população demuitos
países, como Portugal, Grécia e
Israel. Tudo isso só é possível gra-
ças à força do nosso programa
nacional de imunização.“, disse.
Os imunizantes fabricados em

Puurs, na Bélgica, fazemparte do
acordo entre oMinistério da Saú-
de e a farmacêutica distribuidora
firmado em19 demarço. Ao todo
serão 100milhões de doses até o
finaldo terceiro trimestrede2021.
A vacina autorizada para uso pela
Anvisa pode ser aplicada empes-
soas apartir de 16anos, comduas
doses e um intervalo de 21 dias
entre elas. Adistribuiçãodas vaci-
nas da Pfizer nas 27 capitais do
Brasil ocorre entre hoje e ama-
nhã. Os estados vão receber as
doses armazenadas entre -25ºC e
-15ºC, que podem permanecer
nesta temperatura até 14dias.
“Negacionismo é querer negar

Imunizantes da Pfizer chegam ao Brasil
o óbvio, nós vacinamos nossa po-
pulaçãocomeficiênciasemprece-
dentes, temos 38mil salas de vaci-
nação e uma capacidade de vaci-
nar até 2,4milhões de brasileiros
todos os dias, é isso que nós faze-
mos”,disseMarceloQueiroga.
Na primeira etapa, os estados

e o Distrito Federal vão receber
500mil imunizantes referentes à
primeira dose.Na segunda etapa,
as capitais vão receber mais um
lote com500mil vacinas.Os imu-
nizantes devem ser aplicados em
até 5 dias na população e o Mi-
nistério da Saúde orienta que es-
sa primeira remessa da vacina da
Pfizer seja destinada apenas às
capitais, sobretudo em unidades
de saúde com câmaras refrigera-
das registradas naAnvisa.

Oferta recusada
AvacinadaPfizerchegaaoBra-

sil apósmuita controvérsia como
Brasil. Três ofertas da farmacêuti-
ca Pfizer foram rejeitadas pelo go-
verno federal no ano passado. A
primeira negociação fracassou
ainda emagosto de 2020. Na oca-
sião, a Pfizer previa entregar 500
mil doses ainda emdezembro de
2020, totalizando 70milhões até
junho deste ano. Com a falta de
resposta por parte do governo
brasileiro, a farmacêutica passou
a negociar com outros países. As
primeiras doses para o Brasil fo-
rampostergadaspara2021.
Em justificativa ao impasse

comaPfizer, oMinistério da Saú-
de informou, em janeiro deste
ano, queapropostada farmacêu-
tica era insuficiente. “Para o Bra-
sil, causaria frustração em todos
os brasileiros, pois teríamos, com
poucas doses, que escolher, num
país continental commais de 212
milhões de habitantes, quem se-
riam os eleitos a receberem a va-
cina”, afirmou apasta, emnota.
Em fevereiro, a Pfizer fez nova

oferta ao Brasil, de 100 milhões
de doses, com início apenas em
junho. Esta, por fim, foi acatada
pelo governo.

*Estagiários sob a supervisão de
Carlos Alexandre de Souza

Segundo Mendes, as justifi-
cativas não contemplam os
pontos apresentados pelos téc-
nicos da Anvisa. “São questões
que envolvem a presença desse
adenovírus replicante e de que
formaelepode impactarnanos-
sa saúde”, ressaltou.

Credibilidade
Nocomeçodopronunciamen-

to, BarraTorres criticou as acusa-
ções feitas pelos fabricantes do
imunizante russo. Segundo ele, a
queixa do RDIF e do Instituto Ga-
maleya “impacta na confiança e
na credibilidade da autoridade
sanitária doEstadobrasileiro”.
Por isso, segundo ele, a agên-

cia se posicionou de formamais
“firme” desta vez. “A decisão hoje
(ontem) foi umpoucomais firme
e expressiva porque o país foi
achincalhado no exterior, acusa-
do de veicular mentira, de gerar
fake news, de agir sob pressões
de potências estrangeiras. (...)
Penso que tenha sido uma pri-
meira reação adequada em fun-
ção do ataque que foi feito a um
país, 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-
ções. “O desenvolvimento é com-
plexo e é de absoluta normalida-
de a necessidade de ajustes, por-
tanto, a Anvisa, no cumprimento
do seudever, está sempre recepti-
vaparaavaliarnovosestudose in-
formações que podem ser envia-
das no processo de autorização
do uso emergencial ou em pedi-
dosde importação”, emendou.

*Estagiária sob a supervisão
deCidaBarbosa

Barra Torres: “Nãohánessa instituição nenhumapessoa que tenha qualquer interesse ou júbilo emnegar a importação de qualquer vacina”

culas replicantes —
aquelas que vão se es-
palhar pelo corpo, o
quenãoéesperadopa-
raumavacina.
De acordo com

Mendes, a SputnikV é
composta por dois ti-
pos de adenovírus,
mas a empresa só
apresentoua justifica-
tiva de não replicação
para um deles. Depois de expor
documentos enviados pelos de-
senvolvedores, o gerente tam-
bém exibiu um vídeo de uma

reunião comos repre-
sentantes do labora-
tório russo, realizada
em23 demarço.
Na mídia, uma es-

pecialista da Anvisa
questiona à empresa
russa o motivo pelo
qual, uma vez que de-
tectaramoadenovírus
replicante durante a
elaboração do imuni-

zante, não voltaram ao início dos
estudos e optaram por tecnolo-
gias sem efeitos homólogos.
“Qual é a justificativa que vocês

têm para seguir com esse desen-
volvimento de uma vacina que
será usada em pessoas saudá-
veis?”, perguntou.
Em resposta, os representan-

tes do laboratório disseram que,
“para a produção 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 recomeçado o processo usan-
do uma nova substância, mas
que isso “ocupariamuito tempo”,
então,optarampelamesmasubs-
tância queusaramno início.

» JOÃO VITOR TAVAREZ *
» PEDRO ÍCARO *

As variantes do novo coronaví-
rus são um fator importante no
quadro devastador da pandemia
de covid-19 nopaís. NoBrasil, pe-
lomenos três novas cepas do co-
ronavírus acendem alerta: a P1
(predominante emManaus-AM),
a variante 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 variação pode ser até

2,4 vezesmais contagiosa do que
outras. Até omomento, o estado
do Amazonas, onde circula com
maior intensidade a P1, registra
maisde12.500milmortespelaco-
vid-19. A região sofreu com o es-
gotamento de oxigênio hospitalar
em janeirodeste ano, umdosmo-
mentos mais críticos da pande-
mianoBrasil.
Segundo a AssociaçãoMédica

Brasileira (AMB), “a variante P1
do coronavírus, que já circula em
grande parte do Brasil, possui ca-
pacidade de transmissão consi-
deravelmentemaior do que o ví-
rus original, impondo risco adi-
cional a todos os brasileiros – de

todas as faixas etárias, o que re-
força a necessidade do isolamen-
to e de normativas de lockdown
por regiões críticas, para conter o
crescimento da curva de casos e
demorte”. Essa descrição faz par-
te de um documento elaborado
pela AMB, divulgado em 23 de
março deste ano e assinado por
38 associaçõesmédicas.
“O vírus precisa circular. Com

isso, ele adquire novasmutações.
No casodoBrasil, isso ocorre com
uma frequência fora do controle,
sobretudopeladescrençaàsmedi-
das farmacológicas”, alertaomédi-
co infectologista Jamal Suleiman,
doHospital Emilio Ribas em São

Paulo. Suleimanexplicaqueaperi-
culosidade das novas cepas rela-
ciona-seavários fatores.
“Um deles, por exemplo, li-

ga-se ao colapso no sistema de
saúde. Outro, é a evolução do
quadro clínico da doença.
Quando isso ocorre, diz-se que
o potencial agressivo do vírus é,
de fato, maior que variantes an-
teriores. Pois o vírus liga-se com
mais força às células do indiví-
duo, como se fosse uma chave
presa à fechadura da porta, difí-
cil de retirar”, explica.

* Estagiários sob a supervisão de
Carlos Alexandre de Souza

Variantes aumentam risco de infecção

Desembarque de carregamento daPfizer noAeroporto deViracopos, emCampinas (SP): nesta fase, vacinas só serão encaminhadas para as capitais
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