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> EXIN

Na entrada de 2022, o mundo voltou a bater
recordes de contaminagdes por covid-19.

No entanto, ao que tudo indica, as politicas
globais de vacina¢ao vém sendo eficazes
para conter os sintomas e a letalidade

da doencga. Nesse contexto, a cobertura
vacinal da populagao brasileira vem

sendo gradativamente ampliada, inclusive
passando a abranger criangas e adolescentes
no Programa Nacional de Imunizagées (PNI).

Apesar das evidéncias serem inequivocas
com rela¢ao a eficacia das vacinas e sua
importancia, inclusive para as criangas, o
governo federal continua em sua campanha
de atraso das medidas urgentes contra a
disseminacdo da doenca, até mesmo sendo
o centro de divulgacao de desinformacgao
sobre as vacinas e a pandemia.

Inicialmente, em medida absolutamente
indcua e com o Unico proposito de retardar

a vacinag¢ao de criangas de 5 a 11anos no
Brasil, o Ministério da Saude inventou
desnecessarias e protelatérias consulta e
audiéncia publicas sobre a vacinagao infantil,
atrasando o calendario de imunizagao infantil
e expondo criminosamente as criancas
brasileiras a riscos evitaveis.

Como se ndo bastasse o descaso e o acinte
deste atraso injustificavel na protecao de
nossas criangas, o proprio Presidente da
Republica, apesar da auséncia de indicios de
irregularidades na atuagao dos servidores

da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), tratou de prejudicar ainda mais o
processo de liberagao das vacinas ao publico
infantil atacando a Agéncia e seus técnicos.
De forma leviana e sem apresentar qualquer
evidéncia, chegou ao despautério de sugerir
em uma entrevista que agentes da autarquia
teriam interesses escusos na aprovagao da
vacina infantil, lancando no ar a seguinte
pergunta: “Qual é o interesse da Anvisa por
tras disso ai? Qual é o interesse daquelas
pessoas taradas por vacina?”.

O interesse, senhor

Presidente, é salvar avida e

proteger a saude de criangas

e de todos os brasileiros.

Em resposta, a Anvisa divulgou todos os
documentos que pautaram a aprovagao da
vacina para criangas, e reafirmou que sua
analise tem carater exclusivamente técnico
e cientifico. Além disso, em gesto de bem-
vinda coragem em defesa da instituicao, o
seu Diretor-Presidente, Contra-Almirante
Antdnio Barra Torres, exigiu retratacao
formal do Presidente da Republica, em uma
carta aberta divulgada pela imprensa. Até
o momento, Jair Bolsonaro ndo apresentou
qualquer prova para embasar suas
acusacdes, tampouco retrocedeu em suas
ofensas e ameacas.

Respondendo ao Presidente, vale sempre
lembrar: o interesse, senhor Presidente, é
salvar a vida e proteger a saude de criancas
e de todos os brasileiros. A satde ainda é,
conforme a Constituicao de 1988 assegura,
“direito de todos e dever do Estado”.

Resta as instituicdes de controle de nossa
combalida Republica Democratica tomar as
medidas necessarias para responsabilizacao
das autoridades federais por mais este
ataque ao direito a saude e a vida.

Por fim, a equipe responsavel pela
elaboracao dos boletins “Direitos na
Pandemia” agradece aos leitores que nos
acompanharam até aqui, e informa que esta
edicdo, em principio, sera a uUltima publicada
no atual formato.

Despedimo-nos, por enquanto, mas na
certeza de que continuaremos produzindo e
divulgando conteldo cientifico, e firmes no
proposito de contribuir para a promogao da
saude, cidadania e do bem coletivo.



Expediente
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Grafico 1. Distribuicao dos tipos de normas dos estados com publicagao
de janeiro a dezembro de 2021
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Grafico 2. Distribuicao dos 6rgaos emissores mais frequentes nas
normas dos estados publicadas de janeiro a dezembro de 2021
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Grafico 3. Distribuicao mensal por tipo de norma emitida pelos estados

de janeiro a dezembro de 2021
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| - SAUDE PUBLICA

Vacinas de covid-19 no mundo real e a
importancia desses dados no controle

da pandemia

Por Tatiane Bomfim Ribeiro

Pesquisadora em Avalia¢éo de Tecnologias em Satde e Farmacoepidemiologia. Doutoranda em Epidemiologia PPG
Faculdade de Saude Publica USP e pesquisadora no Cepedisa.

Em 2020, o mundo vivia 0 assombro do desconhecido
advindo da pandemia de covid-19 que causou milhdes
de mortes. A esperanca para o fim da pandemia veio
com a descoberta de um marco na ciéncia, as vacinas
contra o novo coronavirus. Desde a aprovacao da vacina,
dados de mundo real estdo surgindo para mostrar a
efetividade populacional e nos subgrupos nao avaliados
nos estudos clinicos, como aqueles expostos as novas
variantes.

No inicio de dezembro de 2020, a vacina da
BioNTech-Pfizer (BNT162b2, Comirnaty) recebeu
autorizagao temporaria para uso emergencial pela
Agéncia de Saude do Reino Unido; e, posteriormente,
no Bahrain, Canada, México, Arabia Saudita e nos EUA".
Poucas semanas depois, os imunizantes da AstraZeneca
(ChAdOx1 nCoV-19), Moderna (mMRNA-1273) e Instituto
Gamaleya (Sputnik VI) recebiam aprovagédo em alguns
paises, aumentando, assim, as opg0es preventivas
contra o virus SARS-CoV-2. A aprovagao das vacinas
foi baseada em ensaios clinicos randomizados
multicéntricos que séo o principal desenho para avaliar
se uma nova intervengao funciona para tratar ou prevenir
uma doenca. Nesse tipo de estudo, os participantes séo
separados em dois grupos: um grupo recebe a vacina
(grupo intervengéo), e o outro, ndo (grupo controle);
entretanto, ninguém sabe se realmente recebeu o
imunizante, pois o estudo é cego. Os participantes sao
acompanhados por um periodo predefinido, e, ao final
do estudo, medem-se os desfechos de interesse, como
necessidade de hospitalizagao, morte, ou teste positivo
para covid-19. No momento da aprovagao emergencial,
além de a vacina se mostrar eficaz, sobretudo na redugao
de resultados graves como hospitalizagao e morte, ela
também se mostrou segura. Entretanto, os estudos
traziam dados de centenas ou milhares de individuos;
e, na pratica, depois que se iniciaram as campanhas de

vacinagao, milhdes e bilhdes de pessoas se expuseram
ao imunizante, populag6es que muitas vezes nao foram
estudadas nos ensaios clinicos. E na expectativa de
avaliar o que verdadeiramente aconteceu no “mundo
real” que surgem os estudos (em geral observacionais)
com dados de mundo real.

Os dados de mundo real sao definidos como informagdes
do estado de saude do paciente, comumente coletados
rotineiramente?, ou seja, advindos de prontudrios
médicos, sistemas administrativos, de pagamento/
reembolso, dados de vigilancia em saude, ou mesmo
coletados diretamente com o paciente. Essas
informagdes de sistemas previamente estruturados
permitiram que houvesse agilidade na publicagéo de
estudos com dados de mundo real que conseguissem
mostrar a efetividade e a seguranga das vacinas. O
primeiro estudo populacional foi publicado em 15 de
abril de 2021, e avaliou 596 mil vacinados em Israel com
as duas doses da Comirnaty?. Os registros médicos do
servigo de salde do Clalit Health Services (cobertura de
4,7 milhdes de pessoas, ou seja, mais da metade dos
israelenses) mostraram que a vacina tinha efetividade de
72% (IC 95%: 19 a 100) para evitar mortes, 87% (IC 95%:
55a100) na prevengao de hospitalizagéo € 92% (IC 95%:
88 a 95) na prevencao de infecgdo, considerando que,
naquela época, a variante circulante era a alfa*. Desde
entao, o cenario epidemiolégico mudou, e diversas
novas variantes surgiram, como beta, gamma, delta e,
mais recentemente, a variante 6micron.

Em julho de 2021, quando a variante delta chegava ao
Brasil, publicamos no Boletim n°® 15 um material que
citava alguns estudos de mundo real. Entre eles, uma
publicagdo com dados do sistema de saude britanico
com 19.109 pacientes avaliou que a efetividade da
variante delta é menor apés primeira dose (30,7%



[IC 95%: 25,2 a 35,7]), comparada a segunda dose,
com efetividade de 67% (IC 95%: 61,3 a 71,8) para
AstraZeneca/ChAdOx1 e de 88% (IC 95%: 85,3 a 90,1)
para a Pfizer/BioNTech/BNT162b24. Mesmo com
uma pequena porcentagem de vacinados a época
(14% com esquema vacinal completo e 39% com
uma dose, em 8/7/2021), os dados epidemioldgicos
surpreenderam especialistas; e devido ao avango da
vacinagao, os numeros de casos de covid-19 e de
mortes se mantiveram em queda no Brasil.

No segundo semestre de 2021, a pergunta
dos epidemiologistas era: serd que as vacinas
permanecem efetivas para os idosos? Com aprovagao
pioneira e produgdo da vacina CoronaVac no Brasil, os
idosos foram os primeiros a receber esse imunizante
no inicio de 2021 por serem o principal grupo de risco
para as infec¢des por SARS-CoV-2. Na época, poucos
meses apods a vacinagao, houve uma redugéo drastica
no nimero de ébitos nessa faixa etaria. No entanto,
as duvidas sobre a manutencdo da efetividade no
mundo real motivaram a publicagdo de um estudo
com dados brasileiros. O estudo em meio a exposigéo
a variante gamma do SARS-CoV-2 incluiu mais de 43
mil participantes vacinados com a CoronaVac com
idade superior a 70 anos, sugerindo uma efetividade

reduzida a medida que aumentava a idade®. Apoiado
por essa e outras evidéncias, o Ministério da Saude
aprovou a dose de reforgo inicialmente em idosos.
Mais recentemente, as recomendacgdes de terceira
dose se estenderam para todos os vacinados, apos
guatro meses da segunda dose.

Em 12 de janeiro de 2022, mais de 78% da populagao
brasileira estava vacinada (Figura 7); e apesar do
pequeno numero de 6bitos reportado (Figura 2),
comparado a periodos anteriores, havia uma exploséo
no numero de casos de covid-19 (Figura 3), sobretudo
em decorréncia da disseminagéo da variante 6micron.
Quando observamos as curvas epidemiolégicos com
os dados de mundo real em paises que ja tinham a
variante 6micron circulando desde novembro de 2021
(Figura 3), notamos que houve uma explosédo de casos
em curto espacgo de tempo. Entretanto, para aqueles
com grande porcentagem da populagao vacinada,
como Portugal (Figura 1), houve um pequeno aumento
no nimero de mortes (Figura 2). Isso ndo se repete nos
Estados Unidos da América, onde ha uma distribuicao
geografica desigual de vacinagéo, negacionismo da
vacina e uma média de 1.500 mortes diarias, desde
agosto de 2021 (Figura 2).

Figura 1. Distribui¢cao da populagao vacinada contra a covid-19

Share of people vaccinated against COVID-19, Jan 12, 2022

B Share of people fully vaccinaled against COVID-19 [l Share of people only parlly vaccinaled against COVID-19

United Arab Emlfr:atﬁ

Bangladesh 4-J=
Pakistan | S -5

Egypt
Ethiopia [N 7 5%
Nigeria [N 5. 7%

0% 20% 40%

E,:-:-..-I'H’ |<|||:_|| |I ".-.‘.:rl-lu-j.-'n

Fonte: Our World in Data®.

4%

reltion, 0.9, g Boon inlectad wilh

60% 80%

cC By

SARS-CoV-2 and hurving 1 dosn of & 2-dose protocel, an



Figura 2. Namero diario de mortes por covid-19 por milhao de habitantes
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Figura 3. Numero diario de novos casos confirmador por Covid-19 por mi-
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O programa de imunizagao brasileiro é um grande
exemplo de sucesso mundialmente. De junho a
novembro de 2021, o Brasil viveu na contramao do
mundo, em que houve uma rapida redu¢do no numero de
casos de covid-19 e mortes; entretanto, o cenario mudou
em dezembro de 2021, e ha uma curva ascendente de
novos casos. A mortalidade cresceu, mas a curva nao
vem subindo exponencialmente, comparada a outros
momentos da pandemia, devido a protegéo conferida
pelas vacinas.

A pandemia ainda ndo acabou; é importante manter as
medidas protetivas como uso de mdascaras, higiene das

maos, ventilacdo de ambientes. Sabe-se que quanto
mais o virus circula, mais aumenta a possibilidade
de novas mutagoes resistentes as vacinas. Com a
monitorizagao dos dados em tempo real, é possivel
antever os picos da pandemia, programar medidas
de salde publica efetivas, bem como sinalizar para a
urgéncia no desenvolvimento de vacinas que insiram
diferentes mutagdes de interesse comunitario. Novas
versoes dos imunizantes que incluam esses novos virus,
como a variante 6micron, ja estdo em desenvolvimento.
Ao que me parece, a covid-19 veio mesmo para ficar — e
as vacinas periodicas possivelmente nos acompanharao
ainda por muitos anos.
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[cited 2022 Jan 3]. Available from: https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-real-wor-
Id-data-and-real-world-evidence-support-regulatory-decision-making-drug  [3]. Dagan N, Barda N, Kepten E, Miron O, Perchik S, Katz MA, et
al. BNT162b2 mRNA Covid-19 vaccine in a nationwide mass vaccination setting. N Engl J Med. 2021;384(15):1412-23. [4]. Lopez Bernal J,
Andrews N, Gower C, Gallagher E, Simmons R, Thelwall S, et al. Effectiveness of Covid-19 vaccines against the B. 1.617. 2 (Delta) Variant. N
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BMJ. 2021;374:n2015.  [6]. Our World in Data. Coronavirus (COVID-19) Vaccinations [Internet]. 2022 [cited 2022 Jan 3]. Available from:
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A geopolitica da pandemia:
breve ensaio sobre aprendizados
e desafios impostos pelo

coronavirus

Por Victor A. Del Vecchio

Bacharel e mestrando em direito internacional publico pela USP, consultor em Direitos Humanos e Meio Ambiente

A pandemia de covid-19 mostrou claramente que
a sociedade s6 estd protegida quando todos seus
individuos também estéo, e isso ndo vale apenas na
escala micro, das pessoas com quem temos contato,
mas também para a sociedade global, ja que vivemos
em um mundo hiperconectado, em que a evolugao
dos meios de transporte torna cada vez mais rapido e
acessivel o deslocamento humano e, por consequéncia,
a disseminagéo de virus.

Esta, por sua vez, impacta ndo somente no nimero
de pessoas que podem se contaminar e vir a ter
complicagbes e até 6bito devido a covid-19, mas
também temos visto que um virus circulante é um
organismo em constante mutagéao, o que pode acarretar
novas variantes, eventualmente mais contagiosas, com
sintomas mais agressivos, as chamadas “variantes de
preocupagao”. Prevenir de todas as formas o contagio,
portanto, ndo é uma estratégia que deve ser pensada
apenas localmente, visto que toda a humanidade, da
mesma maneira que se beneficiarad do fim da pandemia,
também podera sofrer com o aparecimento de variantes
que, independentemente do local de surgimento, logo
podem tomar as diversas regides do globo.

No inicio da pandemia, quando era cada vez mais
evidente que o desafio deveria ser enfrentado de
maneira coletiva, muito se especulava sobre como seria
o comportamento humano e quais licdes seriam tiradas
deste periodo extremamente desafiador. Discursos
de “vamos sair melhor dessa enquanto humanidade”
perdiam forgas enquanto rolos de papel higiénico e
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frascos de alcool em gel sumiam das prateleiras dos
mercados, sobretudo em nagdes ocidentais, nas quais a
educacgéo para o enfrentamento de epidemias e a visdo
de coletividade diante de desafios sanitarios sao, por
vezes, menos desenvolvidas.

0 sentimento do “eu primeiro”, seja na escala individual,
seja na escala nacional, também se mostrou como
guia da conduta humana quando a corrida pela vacina
comegou a ter contornos mais bem definidos e as
primeiras doses comegaram a ser negociadas. Ao
mesmo tempo, as iniciativas de quebra de patentes
de propriedade das poderosas farmacéuticas perdeu a
pouca tragao que tinha, dando ainda mais espago para
que os paises e as empresas neles sediadas langassem
mao nao apenas de expedientes que visavam garantir
a proprias doses para seus nacionais, mas também do
exercicio do softpower, escolhendo quais nagdes seriam
priorizadas nas negociagdes da compra e fornecimento
de imunizantes.

Em sentido oposto, a Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) conduziu uma alianga internacional, o consércio
Covax Facility, visando acelerar o desenvolvimento
e a producao de vacinas e promover 0 acesso mais
igualitario a eles, intento que foi fortemente prejudicado
pela légica imperante entre as nagdes ricas, que
negociaram vacinas diretamente com fabricantes e
drenaram grande parte de sua capacidade de produgao.

Nesse cenario, algumas regides de paises ricos
comegaram a desenvolver o chamado “turismo da



vacina”, que permitia a aplicagao de doses em viajantes
que visitassem aquelas nagdes, cabendo observar que,
cada dose aplicada em um turista que, em um cenario
de recessdo econdmica, teve dinheiro para fazer uma
viagem internacional para um pais desenvolvido era
uma dose que deixava de ser destinada para paises
que dependiam dos consoércios para imunizar suas
populagdes, as quais, vale frisar, em geral, também
dispdem de menor estrutura para resposta aos impactos
econdmicos e de saude da pandemia.

Como resultado, tivemos a mesma dinamica imposta
pelo poder politico e econdmico em outros assuntos
que ndo o de saude global: as nagdes mais pobres do
Sul-Global sairam prejudicadas. Segundo o portal Our
World in Data?, até os primeiros dias de janeiro de 2022,
59% da populagdo mundial ja teria recebido ao menos
uma dose da vacina contra a covid-19, sendo apenas
8,9% em paises pobres. Nagdes como Haiti, Papua
Nova Guiné e até a populosa Nigéria colecionam as
timidas cifras de 1,1%, 3,1% e 5,1% de vacinados (com
ao menos uma dose) respectivamente. Ainda, segundo
a OMS, até o final de novembro de 2021, apenas 1 em
cada 4 trabalhadores da salde estava imunizado no
continente africano®.

E fundamental atentarmos que vivemos em um cenario
em que o surgimento de novas pandemias é algo tido
como certo pela comunidade cientifica. A expansao das
cidades invadindo dareas rurais, 0 aumento da cacga (e
a manipulagédo dela), o tréfico de animais silvestres, os
modelos de producgéo agricola que ocorrem a custa da
derrubada de florestas, reduzindo o habitat natural da vida
selvagem e propiciando a ocorréncia do contato humano
com esta, a condi¢ao de animais na chamada industrial
farming, como observa o Relatério da Forga-Tarefa
Cientifica para Prevengédo de Pandemias*, publicado
em agosto de 2021 e produzido pelo Harvard Global
Health Institute e pelo Center for Climate, Health, and
the Global Environment da Harvard T.H. Chan School of
Public Health, sdo fatores que propiciam condigbes para

que virus sejam propagados e pessam, assim,ocasiona
novas doengas contagiosas em seres humanos, um
terreno fértil para novas/pandemias.

Diante de desafios que extrapolam as convengdes
humanas das fronteiras nacionais, faz-se'necessaria
uma resposta integrada‘entre os'paises, reforcando o
multilateralismo, que, nosiultimos anos, perdeu espago
para praticas de tomadas de decisao individuais oude
grupos particulares de nacoes conforme interesses
politicos e econdmicos especificos.

Uma agenda geopolitica global que vise prevenir o
exterminio humano em massa, como o que vimos
pela covid-19 e em outras pandemias passadas, deve,
obrigatoriamente, considerar uma estratégia integrada,
em escala mundial, de prevenc¢ao do surgimento de
novas viroses, o que passa pela conservagao do
meio ambiente, pela mudancga de praticas culturais,
como a caga, consumo e cultivo de animais silvestres
(inclusive de estimacgéo), pela restricdo da expanséo
agricola a custa da destruigédo de areas selvagens, por
praticas de cultivo de animais para consumo humano
que ocorram com condigOes sanitarias adequadas; e,
ainda, considerar a seguranga alimentar das populagdes
mais pobres, para que ndo aprofundemos ainda mais
as disparidades existentes na sociedade global.

Quanto as respostas para eventuais novas pandemias,
uma vez ja instauradas, estd posto o desafio de que
as pesquisas sobre viroses e vacinagao — e a proépria
producéo e distribuicdo de imunizantes — ndo sigam
a légica que observamos com o novo coronavirus,
mas, sim, que haja praticas integradas e solidarias
que permitam a troca de informacgoes cientificas, e
sustentem a vacinagdo em massa globalmente. Deve,
assim, impor-se um valor superior ao lucro, que é a
preservagao da vida, a qual s6 pode se materializar pela
universalizagdo do acesso a salde, tarefa de todos os
estados nacionais e direito preconizado pela Declaragdo
Universal dos Direitos Humanos.
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