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- PANDEMIA COVID-19

'

~« OMS —PANDEMIA — 11/03/2020, 10 MESES DEPOIS O SARS-COV 2
ESTA PRESENTE EM 198 PAISES E DETERMINOU:

« MUNDO: >72.000.000 CASOS E >1.630.000 MORTES
* BRASIL: >6.900.000 CASOS E >181.000 MORTES
e E O MAIOR DESASTRE DE SAUDE PUBLICA EM SECULOS

> VACINAS E VACINACOES SAO CONSIDERADOS FUNDAMENTAIS PARA
O CONTROLE DA VIROSE — ENORME ANSIEDADE, GRANDE PRESSAO
PELA VACINA ----- MAS NAO E “BALA DE PRATA” ...
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PAISES COM MAIS MORTOS POR

£ 3

MILHAO DE HABITANTES

dados até 23h de 17 de novembro de 2020

mortes/

ranking total milhao hab.

1° ] B Bélgica 14.616 1.259

2c =B Peru 35.271 1.064

3° ®— Espanha 41.688 892

4° ° Argentina 36.106 796

5° Brasil 166.699 787

6> [mmm cChile 14.883 776

7° EJ= Reino Unido 52.745 775

sc BB raia 46.464 769

9o E= Estados Unidos 254.244 766

10c P viexico 98.861 764

11° mmimm Bolivia 8.859 755

12° EEE Equador 13.025 734

13° | B Franca 46.273 708

14° puues Colémbia 34.381 673

15° ¥  Panama 2.881 664

16° Sg Maceddénia do Norte 1.376 660
observagao: apenas paises com mais de 100 mortes _‘_
fontes: IBGE (estimativa de habitantes), Ministério da Saude (mortes no Brasil) e

Worldometer (ndmeros sobre os paises)
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\/ O CORONAVIRUS SARS-COV?2

*VIRUS SARS-COV-2 - SUB-GENERO . LINHAGEM B, A SEQUENCIA

DE RNA, COMPRIMENTO DE APROXIMADAMENTE 30.000
(+SSRNA)

« 7 CORONAVIRUS INFECTAM SERES HUMANQOS. 4 SOROTIPOS: 229E, NL63, OC43,

HKU1 — ESTAO PRESENTES EM 60% DA POPULACAO MUNDIAL, CAUSANDO

SIMPLES CONSTIPACAO OU RESFRIADO COMUM

* 3 SOROTIPOS CAUSAM DOENCAS GRAVES EM SERES HUMANOS - SARS-COV-1, MERS-
COV, SARS-COV?2 - )
(MERS); COVI-19 /
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https://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Sarbecovirus&action=edit&redlink=1
https://pt.wikipedia.org/wiki/Nucleobase
https://pt.wikipedia.org/wiki/V%C3%ADrus_(+)ssRNA
https://pt.wikipedia.org/wiki/S%C3%ADndrome_respirat%C3%B3ria_do_M%C3%A9dio_Oriente

— PERFIL IDEAL DA VACINA COVID-19

* INDICACAO PARA IMUNIZACAO ATIVA E ESTERILIZANTE

* POPULACAO ALVO: TODAS IDADES, INCLUSIVE IDOSOS E GRAVIDAS

e NENHUMA CONTRA-INDICACAO — EXCESSAO IMUNODEPRIMIDOS, DOENCAS DEGENERATIVAS
» SEGURANCA — SOMENTE AS REACOES LEVES E TRANSITORIAS — BENEFICIO /RISCO FAVORAVEL
* EFICACIA - PELO MENOS 70% DE PROTECAO PARA DOENCA GRAVE

« DOSE — APLICACAO UNICA OU NO MAXIMO 2 APLICACOES

e DURACAO DA PROTECAO — LONGA

« ADMINISTRACAO — NAO INVASIVA

e TERMOESTABILIDADE — ESTOCAGEM 2°... 8°. C POR > 2 ANOS

e CO-ADMINISTRACAO — CONSIDERACAO PARA DEPOIS DA PANDEMIA

v' DEVE SER PRODUZIDO EM ESCALA INDUSTRIAL E TER UM CUSTO/PRECO BAIXO

\/ -/ .



-

__~DESENVOLVIMENTO ACELERADO DE VACINAS

e

* NUNCA EM TEMPO ALGUM, HOUVE TAMANHO INVESTIMENTO NO
DESENVOLVIMENTO DE UMA VACINA — GOVERNOS, INSTITUICOES
FILANTROPICAS E DE APOIO A PESQUISA, INSTITUICOES
MULTILATERAIS, EMPRESAS FARMACEUTICAS, PARCERIAS DT

* NUNCA EM TEMPO ALGUM HOUVE TANTAS PUBLICACOES E
INFORMACOES SOBRE UMA DOENCA

»NOVOS CONHECIMENTOS E NOVAS TECNOLOGIAS, TODAS
PATENTEADAS E PROTEGIDAS



- DESENVOLVIMENTO ACELERADO DE VACINAS

_ * INFORME OMS (10/12/20): 214 PROJETOS DE DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO

e 13 PROJETOS EM ESTUDOS CLINICOS DE FASE 3 — EFICACIA

* 39 PROJETOS EM ESTUDOS CLINICOS DE FASE 1 E 2

* 162 PROJETOS EM ESTUDOS PRE-CLINICOS

>DIVERSAS PLATAFORMAS TECNOLOGICAS

»THE OPERATION WARP SPEED — US$ 1,5 BILHOES DE INVESTIMENTO

=

»EM MENOS DE 1 ANO, VACINAS AUTORIZADAS PARA USO EMERGENCIAU
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O PROBLEMA

“MUNDO: 7.8 BILHOES DE HA. - MAIORIA DAS VACINAS REQUER 2 —
~ DOSES PARA PROTECAO = 12-14 BILHOES DE DOSES (SEM < 18 ANOS)

> PAISES RICOS ASSEGURARAM VACINAS NECESSARIAS = 7,85 MILHOES
DE DOSES- OS PRIMEIROS A SEREM VACINADOS

> PAISES POBRES E MENOS DESENVOLVIDOS SERAO OS ULTIMOS A
SEREM VACINADOS

»>PARA HAVER O CONTROLE DA PANDEMIA, A MAIORIA DA POPULACAO
DO MUNDO DEVE SER VACINADA — LEVARA 3-4 ANOS?222

»CHINA, RUSSIA, REINO UNIDO, ARABIA SAUDITA, USA, INICIARAM —~
VACINACAO




E O BRASIL, COMO FICA?

- 4>21 2 milhoes de habitantes (IBGE — 2020)
»Todas vacinas requerem 2 doses
» Vacinas licenciadas para > 18 anos - Populagéo < 18 anos = 33%
= 70 milhoes (Observatério da Criangca e Adolescente), gravidas
» 212 milhdes — 70 milhdes = 142 milhdes

» Total vacinas necessdrias pop > 18 anos : 284 milhdes de doses

*¢* Vacinas da Pfizer BioNTech e Bharat Biotech > 12 anos "/
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DISPOKUBILIDADE DE VACINAS 2021
%TRAZENECA/OXFORD CONCENTRADO VIRAL E TECNOLOGIA ~/

< 100,4 MILHOES DE DOSES EM IFA ATE JUNHO 2021

¢ PRODUCAO BIO-MANGUINHOS JUN/DEZ 160 MILHOES DE DOSES

e TOTAL DOSES= 260 MI. + 42 MI. COVAX = 302 MILHOES

v'COM 2 DOSES COMPLETAS: 150 MILHOES PESSOAS SERAO VACINADAS
v'TODA POPULACAO > 18 ANOS - 142 MILHOES - PODERA SER VACINADA

v'COM 2 DOSE 1°. APLICACAO E 1 DOSE COMPLETA NA 2° — 168
MILHOES PODERAO SER VACINADAS =

v'PROBLEMA: QUANTITATIVO MENSAL EM TORNO DE 15 MILHOES DE -/

DOSES, UM MES DEPOIS DA RECEPCAO DOIFA~ - ).




\JSPGK@ILIDADE VACINAS -2021 - ADCIONAIS e

>MS /PFIZER BIONTECH — 70 MILHOES DE DOSES- EM NEGOCIACAO (PROBLEMAS
“DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, E POSTOS DE SAUDE -70°C)

»INSTITUTO BUTANTAN /SP — CORONAVAC /SINOVAC — 46 MILHOES DOSES
»TECPAR /PR — GAMALEYA SPUTNIK V — NRO. DOSES 222
»OUTROS ESTADOS, MUNICIPIOS 222 — NRO. DOSES 222

v 2022 E ANOS SUBSEQUENTES —
v’ BIO-MANGUINHOS — 300 MILHOES DOSES
v'INSTITUTO BUTANTAN/SP =

v TECPAR /PR (I



ANVISA

SUBMISSAO CONTINUA

30/09/2020 04/12/2020
30/09/2020 : 08/12/2020
UNIVERSITY OF 1800 AuatiscSo AOUSIZ Adltlsu ~t $3814
. somo 2 itamento itamento A :
OXFORD f'rr-hriw'w.lélt;rl::]..'lvara Eficacia e Eficacia e Aditamento
akes - ._~.|.,|L_1»{';z » Seguranca Seguranca CMC - Covid-19
Covid-15 Covid-19
N\
AstraZeneca‘%
25351.092992/2020-96
12/202
CE n® 38/2020 0211072020 02/10/2020 30/11/2020 04/32/2020
11812 - 11812 - 11813 - Plano de
11800 - Avaliacao . ! H Gerenciamento
e dados Adnam\ento A(?ut.)rhent() de Risco/Plano
: Eficacia e Eficacia e : S
preliminares para Se PR Se i de Minimizacao
eguranca eguranca s Rloor N

SINOVAC o sl

A i ..

COVID-19 : a ;
jid-19
Covid-19 Covid-19 COVID-19

.L’/.

25351.107731/2020-88
CE n® 47/2020

SIONT=CH @ —

25351.526205/2020-13
CE n® 68/2020

janssen7 = — l

25351.540845/2020-36
CE n° 68/2020




yET S VACINA COVID-19 BRASLEIROS

> Em estudos pré-clinicos - estudos clinicos fase 1- final 1°. Trimestre 2021

'

» USP /UFMG /UFPR /UFSC/IB — vac recombinante BCG, expressdo gene S

» |IP René Rachou, vacina recombinante, virus da influenza como vetor

» Instituto Coragdo SP, plataforma VLP

v’ Farmacore/ Ribeirdo Preto/SP/PDS Biotechnology Co,- vacina proteina
SARS-CoV-2 recombinante - plataforma Versamune® da PDS Biotech.

Aprovado pela ANVISA os estudos clinicos fase 1

¥ N = -



PARCERIAS DT
' BIO-MANGUINHOS/FIOCRUZ jSsonsep:

Vacina Vetor Viral

" Parceria com AstraZeneca e Universidade de Oxford
* Vacina virus ndo replicante (adenovirus de chimpanzé): plataforma inovadora, testada para Ebolq,
MERS, fase: lll / estudos clinicos (50.000 participantes no mundo, sendo 5.000 participantes no Brasil —
SP, RJ e BA, inicialmente)
* Encomenda tecnolégica do Governo Brasileiro junto ao Governo Britdnico.
Vacina de Acidos Nucleicos
* Parceria com SENAI CIMATEC, HDT (EUA) e Genova (india)
* Vacina de RNA replicante
* Co-desenvolvimento clinico em parceria com SENAI
* Agquisicdo de tecnologia de vacinas de RNA

* Fase: estudos pré-clinicos completos
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PARCERIAS DT DE
BIO-MANGUINHOS /FIOCRUZ R

® Vacina Sintética
~/ ¢ Parceria com Emergex e Universidade de Oxford

* Unica vacina baseada exclusivamente em resposta imune celular (células T)

* Evita possiveis problemas de “antibody enhancement”

* Baseada em peptideos sintéticos, identificados experimentalmente acoplados em
nanoparticula de ouro

* Fase: estudos pré-clinicos

Vacina Proteica Recombinante

* Parceria com CDTS /Fiocruz

* Receptdculo Proteico apresentando epitopos/peptideos

* Tecnologia patenteada pela FIOCRUZ

* Epitopos/Peptideos antigénicos previstos in silico

* Receptdculo Proteico com os peptideos antigénicos expresso e purificado

* Fase: estudos pré-clinicos Q) N .JI
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' DESENVOLVIMENTO
BIO-MANGUINHOS /FIOCRUZ  Jataysan

’!qvcina Sintética

* Peptideos antigénicos da proteina S e N para resposta de células B e T

E * Identificagdo dos peptideos em modelo computacional (in silico) FASE: Fstudos Pré

i » Acoplagem dos peptideos em nanoparticulas .. .
| clinicos — formulagdo,

.:Vacma de Subunidade dosagem,

| * Baseada nas proteinas S e N , ..
; imunogenicidade

i * Proteinas expressas em E.coli e células de mamifero Médi
| - Médio prazo

i * Formulagdio com adjuvante o)

' > Desenvolvimento ndo acelerado ....Temos varias lacunas, 6bices em DT....N&o |

temos OPERATION WARP SPEED,BARDA, CEPI, .....




PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES i e (G136

UNIDADE BASICA DE SAUDE

*Centro de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais

8.515.767,049 km2 (com inclusdo das dguas
internas), sendo o terceiro em extensdo territorial
nas Américas.

27 Unidades Federadas

5.570 municipios
212 milhdes de habitantes (IBGE - 2020)

* O pais possui em torno de 38 mil
salas de vacinas, podendo
chegar a 50 mil postos em
periodos de campanhas

52 CRIE*

* 114.101 vacinadores — 3
vacinadores por sala (SIPNI)

5”5+ ;_E’R’f?\‘%‘i‘,’ﬁ
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Populacdo prioritdria para vacinagdo, estimativa de nUmero de doses necessdrias

em cada fase
“1° Fase

~ -Trabalhadores de Saude 5.886.718
-Pessoas de 80 anos e mais 4.266.553
-Pessoas de 75 a 79 anos 3.480.532
-Pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas 198.249
-Indigenas2 410.348
-No doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda 29.909.040

2° Fase

-Pessoas de 70 a 74 anos 5.174.382

-Pessoas de 65 a 69 anos 7.081.676

-Pessoas de 60 a 64 anos 9.091.902

-No de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda 44.830.716
Subtotal doses fase 1 e 2 (considerandodoses e 5% de perda 74.739.756

v Y - -/
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3° Fase

-Comorbidades 12.661.921

Diabetes mellitus; hipertensdo; doenca pulmonar obstrutiva crénica; doenca renal;
doencas cardiovasculares e cerebrovasculares; individuos transplantados de érgdo
sélido; anemia falciforme; cancer; obesidade grave

NUmero de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda 26.590.034

Subtotal doses fase 1, 2 e 3 (considerando 2 doses e 5% de perda) 101.329.790
4° Fase

Professores, nivel bdsico ao superior 2.344.373

For¢cas de Seguranca e Salvamento 850.496

Funciondrios do sistema prisional 144.451

NUmero de doses estimada (esq. 2 doses) + 5% de perda 7.012.572

Total doses grupos prioritdrios (considerando 2 doses e 5% de perda)

108.342.362

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/M



PRINCIPAIS PERGUNTAS S (Z5A136)

Questoes relacionadas a seguranca
Ocorréncia de eventos adversos a médio e longo prazo (curto)
Eventos adversos raros
Seguranga da vacina em grupos ndo avaliados nos estudos de fase 3

Questoes relacionadas a efetividade
Duragdo da resposta imune
Fatores associados a falha vacinal
Efetividade indireta

Avaliagdo do impacto da introdugdio das vacinas COVID-19
Coberturas vacinais

Fatores associados ¢s coberturas vacinais
Impacto da vacinagdo na epidemiologia da COVID-19 no Brasil

H PP PATRIA AMADA
SUSEE | iy e BRASIL
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PERGUNTAS QUE FICAM

"« EM QUANTO TEMPO TODA POPULACAO BRASILEIRA SERA VACINADAZ™

e

* TEREMOS ALTA COBERTURA VACINAL?
* EM QUANTO TEMPO TEREMOS A PROTECAO DE REBANHO?
e A COVID-19 SERA ENDEMICA2 TEREMOS A VACINACAO ANUAL?

e MUTACAO VIRAL2 A CADA ANO, VACINAS COM NOVAS CEPAS
ANTIGENICAS?

* PODEREMOS TER MAIS DE UMA VACINA COVID-192 NO BRASIL -E A
QUESTAO DE INTERCAMBIALIDADE E COMPATIBILIDADE ENTRE AS "
VACINAS COVID-19 ¢



PERGUNTAS QUE FICAM
*"CONTINUAREMOS DEPENDENTES DE CONHECIMENTO E TECNOLOGIA

ETERNAMENTE222 CONTINUAREMOS DEPENDENDO DE IMPORTACAO DE VACINAS E
INSUMOS ESTRATEGICOS PARA SAUDE PUBLICA?

>E NECESSARIO UMA POLITICA DE ESTADO EM CT&INOVACAO COMO OS PAISES
DESENVOLVIDOS E A CHINA, INDIA, COREIA DO SUL, E OUTROS PAISES

»ORGANIZACAO PROGRAMAS SIMILAR CEPI —COALIZAO INOVACAO NA

PREPARACAO PARA ENFRENTAR EPIDEMIAS — NORUEGA, FRANCA,....., BMGF, ....
»BARDA — BIOMEDICAL ADVANCED RESEARCH AND DEVELOPMENT - USA

e >PARTICIPACAO DAS INSTITUICOES PRIVADAS BRASILEIRAS ®) 9



MUITO OBRIGADO PELA ATENCAO!!

akira@bio.fiocruz.br



