Biontech e C*

Como vai mundo na corrida pela vacina

O resultado intermédio do estudo da Biontech traz perspectivas optimistas também para outros projectos
de vacina para o coronavirus. Mas em que ponto estdo estes? E quando chegara uma vacina ao mercado?
Tracamos aqui um panorama geral.
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Doses de vacina: resultado intermédio é um bom sinal e ndo apenas para a Biontech
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«Muito sinceramente, é a melhor noticia que recebi desde 10 de Janeiro», escreveu o virologista Florian
Krammer da Icahn School of Medicine do Hospital Mount Sinai, nos EUA, na segunda-feira, no Twitter. Leif
Erik Sander, investigador no Charité, explicou na entrevista a SPIEGEL que sentiu alegria e alivio.

As reacgOes ao primeiro resultado intermédio para uma potencial vacina para o coronavirus na Fase Il dos
ensaios dificilmente poderiam ser melhores. Segundo a andlise apresentada, a vacina da Biontech e da
Pfizer impede pelo menos 90 por cento dos casos de Covid-19. E um valor claramente melhor do que se
esperava.

Contudo, estes resultados ndo sdo uma mensagem de éxito apenas para a Pfizer e a Biontech, ja que
despertam também as esperangas noutros projectos de vacina que se encontram na derradeira Fase IIl.
Tragcamos aqui um panorama geral da situa¢do da investigacdo em todo o mundo.

Quais serao as proximas vacinas?
E verdade que a Biontech e a Pfizer foram as primeiras a divulgar resultados intermédios de um estudo de

Fase Ill, mas outras dez vacinas estdo ja nesta Ultima e decisiva fase de estudo. Cada uma delas serd testada
em milhares de individuos para verificar se sdo seguras, toleraveis e eficazes.
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Avaliagdo clinica do desenvolvimento das vacinas em trés fases

Até que uma vacina possa ser autorizada, tem de passar por trés fases de avaliagdo clinica. Para que o Instituto Paul
Ehrlich aprove uma potencial vacina para ensaios clinicos em seres humanos, o fabricante tem primeiro de
apresentar dados que comprovem que a substancia ja foi suficientemente testada na pratica — por exemplo, em
experiéncias com animais.

Fase I: A vacina é administrada a um pequeno grupo de voluntdrios saudaveis. Observa-se se a substadncia alcanga o
local-alvo no organismo e se ndo ocorrem efeitos secundarios agudos.

Fase II: SO depois de se ter cumprido a Fase | com éxito se poderd administrar a vacina na Fase Il, a um numero
maior de participantes retirados dos grupos de risco. No caso da Covid-19, serao pessoas idosas ou pessoas com
doenca prévia. Nesta fase, testa-se a eficdcia da vacina na prevengdo da doenga, bem como a dosagem correcta.

Fase lll: Em seguida, a vacina pode ser testada num grupo representativo de voluntarios — sao vacinadas até dez
mil pessoas. Na Fase Il sdo confirmadas a eficacia, a seguranca e a dosagem da vacina. Podem aqui ser excluidos os
resultados indesejaveis, como, por exemplo, uma evolugdo especialmente grave da doenca causada pela
administragao da vacina.

Entre as candidatas encontramos quatro vacinas da China e uma da Russia. Sobre estas praticamente nao
existem informacdes (leia mais sobre esse tema em baixo). E improvavel que venham a ser autorizadas na
Europa. Restam assim mais seis candidatas:

e O grupo farmacéutico Moderna, dos EUA, entrou na fase decisiva do estudo quase ao mesmo tempo
gue a Biontech e a Pfizer. Prevé-se assim que a Moderna seja a proxima a divulgar os resultados dos
seus ensaios. Tal como no caso da Biontech, esta vacina baseia-se na chamada tecnologia de mARN. A
vacina transporta apenas um pedac¢o do genoma viral para a célula humana. A prépria célula produz
entdo, idealmente, uma proteina especifica do patégeno, que ndo provoca doenga, mas que leva o
sistema imunitario a activar as defesas que depois atacardo efectivamente o virus.

e O grupo farmacéutico britanico e sueco AstraZeneca estd a trabalhar com a Universidade de Oxford
numa espécie de vacina «as cavalitas», uma chamada vacina vectorial. Neste processo, a parte do
gendtipo do coronavirus ndo é directamente injectada, mas sim dentro de um virus da constipagao
enfraquecido. O presidente da AstraZeneca, Pascal Soriot, disse no inicio de Novembro, numa entrevista
a Bloomberg, que prevé ter os primeiros resultados até ao final do ano.

e Também o grupo estadunidense Johnson & Johnson participa na corrida com uma vacina vectorial e
pretende igualmente apresentar os primeiros resultados até ao final do ano. Ao contrario das outras
potenciais vacinas para a Covid-19 na Fase lll, uma dose da vacina devera ser suficiente para gerar uma
resposta imunitaria.

e No final de Outubro, também a empresa indiana Bharat Biotech, com o apoio das autoridades indianas,
deu inicio a estudos de Fase Ill com uma vacina vectorial. Em Julho surgiram indica¢des de que a vacina
estaria disponivel ja em Agosto. Todavia, a Bharat Biotech comunicou posteriormente que a vacina nao
estara pronta para administragdo em massa antes do inicio de 2021.

e Até agora, a candidata a vacina da Novavax tem tido uma reduzida exposicdo publica. A empresa dos
EUA esta a criar a proteina especifica do coronavirus em laboratdrio. Este é o principal ingrediente da
vacina. Dado que a vacina contém apenas frac¢des do patdgeno, que ndo se conseguem reproduzir, é
também designada por vacina inactivada. A substancia estd ja a ser testada na Gra-Bretanha. Os
primeiros resultados poderao estar disponiveis no inicio do ano que vem. Além do mais, devera ser
realizada mais uma série de estudos de Fase Ill ainda em Novembro, nos EUA.
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e O Murdoch Children's Research Institute, na Austrdlia, ndo desenvolveu uma vacina prépria contra o
coronavirus, mas esta a testar uma vacina que foi desenvolvida ha mais de cem anos contra a
tuberculose. Contudo, o seu efeito protector contra a tuberculose era de apenas 50 a 80 por cento. A
vantagem da vacina reside possivelmente no facto de desencadear uma reac¢ao imunoldgica
inespecifica dirigida a todos os possiveis virus — e quem sabe também contra o coronavirus.

Que diz o éxito da Pfizer e da Biontech acerca das hipdteses de as outras vacinas serem bem-sucedidas?

O que esta vacina tem de especial é o facto de se basear na tecnologia de mARN. E uma tecnologia que tem
vindo a ser investigada ha alguns anos, mas até agora ndo tinha sido aprovada nenhuma vacina humana
com base neste mecanismo.

Possivel vantagem destas vacinas: como funcionam sem usar um virus enfraquecido como veiculo, poderdo
causar menos efeitos secunddrios. Simultaneamente, no entanto, questionava-se se as informagdes
genéticas do virus poderiam gerar efectivamente uma resposta imunitaria robusta.

Os primeiros resultados intermédios positivos geram a esperanga de que também outras vacinas de mARN
poderao funcionar. «A mensagem geral é a de que um principio totalmente novo de vacinagdao com base
em vacinas de mARN ajustadas na perfeicdo comprovou pela primeira vez a sua eficacia», disse, ao Science
Media Center, Clemens Wendtner, infecciologista na Klinikum Schwabing, em Munique.

Também para a maioria das outras candidatas a vacina os resultados da Biontech sdo motivo de
esperanga, ja que também estas visam uma area muito especifica do patégeno: a proteina spike, que o
coronavirus usa para penetrar nas células humanas.

«A proteina spike do virus transporta apenas um placard de néon a piscar em que se Ié: Estou pronto a
receber a vacina», escreve o conhecido médico estadunidense Eric Topol no Twitter. Segundo ele, o grau de
eficacia é surpreendente e um bom sinal para todas as vacinas com o mesmo objectivo.
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