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Aplicado em duas doses menores, 0 imunizante gera anticorpos em quantidade similar a detectada em pessoas de 16 a 25 anos que
recebem a formula tradicional, indicam dados preliminares. Pesquisa com criancas mais novas deve ser divulgada até dezembro

Pfizer: vacina

funciona dos
5aos 11 anos

» PALOMA OLIVETO

s primeiros resultados sobre efi-
cdcia e seguranca da vacina da
covid-19 para criancasde 5a 11
anos mostram que ela € bem to-
lerada e gera “respostas robustas de anti-
corpos neutralizantes”. Os dados do es-
tudo de fase 2 com 2.268 voluntdrios fo-
ram anunciados ontem pelo consércio
Pfizer/BioNTech em um comunicado a
imprensa e devem ser publicados em
uma revista cientifica na conclusdo da
terceira etapa da pesquisa, ja em curso.
De acordo com as fabricantes, a expec-
tativa é conseguir “o mais rapido possivel”
aaprovacao emergencial das agéncias re-
gulatdrias, comecando pela norte-ameri-
cana Food and Drug Administration e pela
Ageéncia Europeia de Medicamentos. Osla-
boratérios também pretendem divulgar,
até o fim do ano, informacdes sobre o imu-
nizante em criancas de 6 meses a 5 anos.
“Nos tltimos nove meses, centenas
de milhdes de pessoas com 12 anos ou
mais em todo o mundo receberam nos-
sa vacina. Estamos ansiosos para esten-
der a protecao conferida pela vacina a
essa populacdo mais jovem, especial-
mente porque rastreamos a dissemina-
cdo da variante delta e a ameaca subs-
tancial que ela representa para as crian-
cas”, disse Albert Bourla, presidente da
Pfizer. “Desde julho, os casos pedidtricos
de covid-19 aumentaram cerca de 240%
nos EUA, reforcando a necessidade de
vacinacdo. Os resultados desses testes
fornecem uma base sélida para a obten-
¢do de autorizagio de nossa vacina para
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criancas de 5a 11 anos de idade.”

No estudo, os voluntdrios foram sub-
metidos a um esquema de duas doses
de 10pg — menor que os 30pg usados
para maiores de 12 anos — com 21 dias
de intervalo. Segundo o comunicado, as
respostas de anticorpos foram compa-
rdveis as registradas em um estudo an-
terior da Pfizer/BioNTech em pessoas
de 16 a 25 anos imunizadas com a dosa-
gem completa. “O perfil de seguranca e
os dados de imunogenicidade em crian-
cas de5all anos vacinadas com uma
dose mais baixa sdo consistentes com
aqueles que observamos com nossa va-
cina em outras populacdes mais velhas
com uma dose mais alta”, afirmou Ugur
Sahin, cofundador da BioNTech.

e

Sabemos que elas podem
transmitir a infeccao, e
isso (a vacinacao das
criancas) é ainda mais
importante agora que
prevalece a variante delta
mais infecciosa”

Peter English, infectologista e ex-editor
da revista cientifica Vacinas na Prdtica

No ensaio, a concentracdo de anti-
corpos neutralizantes — aqueles capa-
zes de inviabilizar o virus — fqi 1.197,6
um més apos a segunda dose. E uma ta-
xa compardvel a detectada nos partici-
pantes de 16 a 25 anos (1.146,5), que re-
ceberam os 30ug da vacina. Além disso,
os efeitos colaterais, segundo o comu-
nicado, foram leves, como dor no local
da aplicacdo, vomito e diarreia.

Menos transmissao

No total, o estudo pedidtrico da Pfi-

zer/BioNTech de fases 1,2 e 3 inscreveu,
até agora, 4,5 mil criangas com idade
entre 6 meses e 11 anos, vivendo nos Es-
tados Unidos, na Finlandia, na Pol6nia
e na Espanha. O ensaio foi projetado
para avaliar a seguranga, a tolerabilida-
de e aimunogenicidade da vacina em
um esquema de duas doses (aproxima-
damente 21 dias de intervalo) em trés
grupos etdrios: 5a 11 anos, 2 a 5 anos, e
6 meses a 2 anos. O estudo envolveu
criancas com ou sem evidéncia prévia
de infeccdo pelo Sars-CoV-2.

“As mais jovens adoecem gravemen-
te de covid-19 e algumas sofrem com-
plicacdes severas, embora elas sejam
menos propensas a isso do que os ado-
lescentes e adultos”, afirma o infectolo-
gista Peter English, ex-editor da revista
cientifica Vacinas na Prdtica. Segundo o
especialista, com a vacinacao dos pe-
quenos, a sociedade, como um todo, é
beneficiada, com a reducédo da trans-
missdo do virus. “Inicialmente, pensou-
se que as criancas nao eram infecciosas.
Agora, sabemos que elas podem trans-
mitir a infeccao, e isso € ainda mais im-
portante agora que prevalece a variante
delta mais infecciosa”, diz English. De
acordo com ele, para obter aimunidade
coletiva, pode ser necessdrio imunizar
todas as criancas em idade escolar.

O infectologista observa que, dife-
rentemente dos estudos com adultos,
esse ndo teve um grupo placebo. Em
vez disso, foram usados, para compa-
racdo, dados da vacina em adolescen-
tes de 16 a 25 anos. A resposta, portan-
to, foi medida pela concentracao de
anticorpos neutralizantes. “Como as
criancas sdo menos propensas a de-
senvolver doencas sintomadticas, € pro-
vével que seja mais dificil, no contexto
de um ensaio clinico, obter dados ro-
bustos sobre a eficdcia da vacina, pois
o ntimero de casos, provavelmente, se-
ria pequeno. Podemos ter que aguar-
dar a implementacdo para ver a efica-
cia clinica em termos de prevencao de
doencas graves”, alerta English.
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Intervalo entre as doses foi de
21 dias: expectativa de receber
autorizacao emergencial para
o uso da formula o “mais
rapido possivel"

Detalhes da reacdo imunoldgica

As vacinas que estdo sendo admi-
nistradas a milhdes de pessoas em todo
o mundo sdo projetadas para pré-avi-
sar e armar o sistema imunoldgico para
que, se infectados com Sars-CoV-2, os
individuos tenham uma probabilidade
significativamente menor de desenvol-
ver doencas graves ou morrer. Porém
outros dois bragos cruciais do sistema
imunolé6gico — ou seja, células B e cé-
lulas T — também desempenham um
papel central na luta contra a covid-19.

Embora a ciéncia tenha uma com-
preensao molecular de como os anti-
corpos, que sao produzidos pelas célu-
las B, podem se ligar e neutralizar a pro-
tefna spike do Sars-CoV-2, até agora, 0s
pesquisadores ndo sabiam como os re-
ceptores de células T (TCRs) reconhe-
cem os antigenos que surgem da pro-
teina viral. Agora, pesquisadores da
Universidade de Melbourne, na Austrd-
lia, descobriram como isso acontece.

No estudo, liderado por Katheri-
ne Kedzierska, professora de Mel-
bourne, e Priyanka Chaurasia, da

Universidade de Monash, a equipe
analisou o reconhecimento dos re-
ceptores das células T de um frag-
mento de proteina spike quando
apresentado por uma molécula
imune denominada antigeno leu-
cocitdrio humano A2 (HLA-A2).
“Essa é uma pec¢a de um quebra-ca-
beca maior. Enquanto o Sars-CoV-2
continua a evoluir, temos que de-
senvolver nossa compreensao de
como as respostas imunolégicas
eficazes funcionam”, disse Jan Pe-
tersen, pesquisador de Monash.

De acordo com Kedzierska, a equi-
pe encontrou informacdes molecula-
res importantes para a compreensao
de como as células T do sistema imu-
noldgico humano respondem ao virus
da covid-19. “Diferentes individuos
desenvolvem diferentes respostas
imunoldgicas ao Sars-CoV-2, e esse
trabalho forneceu uma visdo funda-
mental dessa resposta”, afirma. Deta-
lhes do trabalho foram divulgados na
revista Journal of Biological Chemistry.

Terapia reduz probabilidade de diagndstico de autismo

Uma terapia conduzida pelos pais
que estimula o desenvolvimento social
de bebés com sinais precoces de autis-
mo reduziu significativamente a proba-
bilidade de um diagndstico da sindro-
me na primeira infancia. O resultado é
de um estudo mundial liderado pelo
Instituto Telethon Kids e pela Universi-
dade da Austrdlia publicado na revista
Jama Pediatrics, da Associagao Médica
Norte-Americana.

A equipe de pesquisadores, lidera-
da por Andrew Whitehouse, desco-
briu que o diagndstico clinico de au-
tismo aos 3 anos foi 75% menor nas
criancas que receberam a terapia pre-
ventiva (iBasis-Vipp), em comparacao
com aquelas submetidas a aborda-
gem usual. Segundo os cientistas, es-
sas descobertas foram as primeiras
evidéncias em todo o mundo de que
uma intervencdo preventiva durante
a primeira infancia pode levar a uma
melhora significativa no desenvolvi-
mento social das criangas com diag-
néstico de autismo.

“O uso do iBasis-Vipp resultou em
trés vezes menos diagnésticos de autis-
mo aos 3 anos’, disse Whitehouse, em
uma coletiva de imprensa on-line. “Ne-
nhum teste de intervencao preventiva
em bebés aplicado antes do diagndstico
mostrou até agora esse efeito.” O trans-
torno do espectro autista é uma sindro-
me caracterizada por problemas na so-

cializagdo, no comportamento e na co-
municacao, diagnosticada, geralmente,
entre 0s 2 e 3 anos. Porém, antes disso é
possivel, para especialistas, identificar
bebés com sinais precoces.

De acordo com Whitehouse, muitas
terapias para o autismo tentaram
substituir as diferencas de desenvolvi-
mento por comportamentos mais “ti-
picos”. O iBasis-Vipp, por sua vez, pro-
cura trabalhar com as diferencas tini-
cas de cada crianca e criar um am-
biente social que a ajude a aprender
da maneira que seja melhor para ela.
“A terapia usa feedback por video para
ajudar os pais a compreender e apre-
ciar as habilidades unicas de seu bebé
e a usar essas qualidades como base
para o desenvolvimento futuro”, expli-
ca. “Ao fazer isso, essa terapia foi capaz
de estimular o envolvimento social e
outros comportamentos relacionados
ao autismo, como caracteristicas sen-
soriais e repetitividade, a ponto de,
posteriormente, esses bebés serem
menos provdveis de atender aos crité-
rios de diagnéstico de autismo.”

Novo paradigma

0 ensaio clinico randomizado en-
volveu bebés de 9 a 14 meses para in-
vestigar os impactos do iBasis-Vipp.
Todas as criancas mostraram sinais
comportamentais precoces de autis-
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Ensaio liderado por Andrew Whitehouse foca em habilidades de bebés com 9 a 14 meses

mo. Ao longo de um periodo de cinco
meses, metade recebeu a intervengao
por video, enquanto um grupo de con-
trole recebeu o tratamento das melho-

res praticas atuais.

Oitenta e nove criangas completa-
ram uma avaliacdo no inicio do estudo,
no fim do periodo de terapia e quando

tinham de 2 a 3 anos. “O autismo nao é
tipicamente diagnosticado até os 3
anos; no entanto, as intervencoes ini-
ciadas durante os primeiros dois anos
de vida, quando os primeiros sinais de
diferenca de desenvolvimento sdo ob-
servados e o cérebro estd se desenvol-
vendo rapidamente, podem levar a um
impacto ainda maior nos resultados de
desenvolvimento posterior.”

“No campo do autismo, jd sabemos
que é muito importante intervir o mais
cedo possivel quando o diagnéstico for
identificado. Esse estudo, entretanto,
representa uma mudanca de paradig-
ma que defende de uma maneira muito
rigorosa a intervencao antes de o trans-
torno ter se desenvolvido”, explica Ma-
rie Schaer, professora da Faculdade de
Psiquiatria da Universidade de Genebra
e diretora de uma clinica especializada
em autismo da instituicao.

Segundo a especialista, hd uma
pressdo sobre médicos e familiares pa-
ra se obter um diagnéstico da sindro-
me o mais cedo possivel devido ao re-
conhecimento de que se deve intervir
0 quanto antes com terapias compor-
tamentais adaptadas. “No estudo, os
autores fornecem evidéncias cientifi-
cas robustas de que nao devemos es-
perar até que um diagndstico de autis-
mo possa ser feito, e que devemos in-
tervir ainda mais cedo, antes que todos
os sinais sejam evidentes.” (PO)



