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Atuacao do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) no
enfrentamento a pandemia da COVID-19

1) Financiamento de pesquisas estratégicas para o SUS
2) Apoio a realizacao de pesquisas sobre tratamentos e vacinas no Brasil

3) Acompanhamento diario das publicacoes cientificas sobre tratamentos e vacinas no
Brasil e no mundo

4) Sintese de evidéncias cientificas para subsidiar a tomada de decisao
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1) FINANCIAMENTO DE PESQUISAS ESTRATEGICAS PARA O SUS

Chamada Publica para Contratacao de Pesquisas sobre
Covid-19 e outras Sindromes Respiratdrias Agudas Graves

Objetivo: apoiar projetos de pesquisa que visem a contribuir
significativamente para o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico do Pais, no enfrentamento da COVID-19, suas
consequéncias e outras sindromes respiratorias agudas graves.

Investimento Total: RS 50 milhdes (MS + MCTIC)
Parceria administrativa: CNPq
Numero de Propostas Protocoladas: 2.219

Linhas de pesquisa:

Tratamento  Ajternativas terapéuticas.
vanss - Desenolvimentode vadnas preventas /o
Diagnéstico:  Novos testes diagndsticos;
Acuracia de testes diagndsticos.
Patogénese  Avaliagdo da patogénese e da histéria natural da
e historia doenga.
natural da
doenca:
Carga da Avaliagdo da carga de doenca.
Doenca:
Atencdo a Avaliagdo da atengdo a salde nos trés niveis de
Saude:

complexidade.

Prevencao e
Controle:

Uso de EPI;
Cumprimento de medidas de prevencgao e controle;
Comunicacdo e prevencdo de noticias falsas (fake

news); Vigiiancia em saude;
Efetividade de interveng¢des nao farmacolégicas.

Publicacio Propostas Comité de Comité de Resultado ReCursos Resultado
06/02 até 37/04 Meérito /Relevéncia Preliminar 18/06 Final
/ / / / / 18a 27/05/ 28e03/06/ / 08/05 / / / / 07/07 /
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2) APOIO A REALIZAGAO DE PESQUISAS SOBRE TRATAMENTOS E VACINAS NO BRASIL
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INFORME DIARIO DE EVIDENCIAS | COVID-19

APRESENTACAO:

O Informe Didrio de Evidéncios & uma produglo do Ministério da Soude que tem como objetivo
acompanhor diagriamente as publicagdes cientificas sobre tratamento formacoldgico e vocinas para a
COWVID-19. Dessa forma, sfo realizadas buscas estruturodas em boses de dodos biomédicas, referente
ao diag anterfor desse informe. Nfo sfo incluidos estudos pré-clinicos {in vitro, in vivo, in silico). A
frequéncio dos estudos ¢ demonstrado de acordo com @ suo clossificacdio metodoldgica [revisdes
sistemaiticas, ensagios clinicos randomizadaos, coortes, entre outros). Parg codo estudo é apresentado
um resumo com avaliagfo do qualidode metodoldgica. Essa avalioptio tem por finalidade identificor
o grou de certeza/confianca ou o risco de vigs de coda estudo. Para tal, sdo utilizodas ferromentos
ja validodos e consogradas no literatura cientifica, na drea de soude baseada em evidéncias. Cabe
ressaltar que o documenta tem cordter informativo e ndo representa uma recomendagdo aficial do
Ministéria da Saide sobre a tematicg.

Adistribuicdo da frequéncia dos artigos por classes de estudos é apresentada
segundo a pirdamide de evidéncias:

Total de informes
produzidos: 60 e

EREai Oy CLIPICOnS
RAMDOPMIZADDS

Total de artigos .

ESTULATS BE

analisados: 838 -y

ESTUROS
TAAHIVIRIAE
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VACINA - OXFORD

BRASIL

Os desenvelvedores de vacinas da Universidade de Oxford comegaram a testar seu candidato a
vacina para COVID-19 em varios palses, na esperanca de aumentar a chance de determinar a eficacia.
Sarah Gilbert, professora de vacinologia que lidera o projeto, disse gque agora o Reino Unido tem baixa
transmissdo e isso significam que hd pouca chance de determinar a eficacia da vacina no pais. Neste
momento, Brasil, Africa do Sul e dos EUA iniciam os testes. A equipe de Gilbert estd usando um vetor
adenaoviral que teve alguns de seus genes removidos. De acordo com a pesquisadora: Isso significa
que, apesar de infectar a pessoa, ela ndo pode se espalhar pelo corpo, por isso @ muito seguro. "0
que fazemos é retirar o gene da proteina spike do coronavirus e colocd-lo no adenovirus. Depois de
vacinar alguém, o adenovirus entra no corpo e produz a proteina spike e causa uma infecgdo na célula
que afingiu. Isso alerta o sistema imunolagico a direcionar a resposta do anticorpo e das células T
contra a protelna. Entdo, quando essa pessoa entrar em contata com o coronavirus no futuro, ela terd
anticorpos, uma resposta de células T citotdxicas, poderd reconhecer as primeiras células infectadas
e destrul-las para impedir que ela se espalhe ainda mais.” O candidato a vacina ja foi licenciade pela
empresa farmacéutica AstraZeneca. Gilbert acrescentou que todas as formas diferentes possiveis de
fabricar uma vacina estavam sendo exploradas em todo o mundo. Estamos arriscando tudo, explicou
ela. "Além dos adenovirus, as pessoas estdo usando os wirus da variola de maneira semelhante.
Existern vacinas de DNA e de RNA. Todas essas tecnologias estdo usando o mesmo gene da proteina
spike. Também estamos vendo as formas mais tradicionais de desenvolvimento de vacinas sendo
aplicadas, como uma versdo inativada do SARS-CoV-2 & uma versao viva atenuada ™ Atualmente, mais
de 125 vacinas em potencial estdo em testes pré-clinicos. Até agora, apenas trés candidatos atingiram
os testes da fase lll, incluindo a vacina da Universidade de Oxford. Outra vacina (com wvirus inativado)
na fase |ll, desenvolvida pela empresa chinesa estatal Sinopharm, também dewve ser testada em outro
pais- desta vez nos Emirados Arabes Unidos- devido a falta de casos na China.*

De acarda com a ferramenta JBI Critical Appraisal Checklist for Text ond Opinion ,
& de & critérios foram atendides. O relatorio traz a perspectiva da coordenadora
do projeto da vacina de Oxford sobre a necessidade da rapida comprovacdo da
eficicia e da imunogenicidade a vacina proposta, vista que isso pode auxiliar
outros desenvolvedores de vacinas a compreender melhor seus produtos e se
terdo potencizl de eficicia.
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3) ACOMPANHAMENTO DIARIO DAS PUBLICAGOES INSTITUCIONAIS SOBRE TRATAMENTOS E
VACINAS NO BRASIL E NO MUNDO

Boletim de ensaios clinicos aprovados na CONEP
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Vacinas em desenvolvimento para SARS-CoV-2

VACINAS SARS-COV-2

PAIS N° DE VACINAS POR FASE DE DESENVOLVIMENTO
fase pré-clinica fase clinica total
Estados Unidos 50 S 55
China 21 12 33
Canada 14 1 15
Reino Unido 7 2 9
Russia 7 1 8
Japao 6 6
Brasil 6 [
Dois ou mais paises 11 2 13
Demais paises 57 4 61
Total 179 27 206
30/06/2020
. . . - . PATRIA AMADA
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacado | Ministério u M'N'STE&%BE ~ BRAS"_

e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE | da Saude SuS mgm



. U
Vacinas em desenvolvimento para SARS-CoV-2

VACINAS SARS-COV-2

PLATAFORMA FASE DE DESENVOLVIMENTO

Pre-clinica Fase | Fase I/1l Fase Il Fase li/I111
1.RNA 22 2 2 1
2.DNA . . .
3. Subunidade Proteica 58 3 1
4. Vetor Viral . . . . .
5. Proteina Recombinante 11 i 1
6. Virus atenuado .
7. Virus Inativado 6 4
8. Outras 31 2

179 9 14 3 1

Total

30/06/2020

PATRIA AMADA
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo | Ministério u MINISTERIQDA | g%
e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE | da Saude SuSmgm SAUDE e BRASIL

GOVERNO FEDERAL



Elementos para a tomada de decisao

 Dinamismo dos cenarios de pesquisa e desenvolvimento de vacinas (mais vacinas
entrando na fase de testes clinicos)

* Monitoramento constante + articulacdes + acesso a informacao

* Diversificar acoes junto as iniciativas e estratégias em curso, visando ter mais éxito
e minimizar o risco associado

 Combinar articulacdes de iniciativa nacional (MS + Fiocruz/Bio-Manguinhos) e
participacao em estratégias internacionais (ACT Accelerator)
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A avaliacao estratégica para tomada de decisao em relacao ao apoio brasileiro a
uma vacina inclui:

* 0O acesso seguro, eficaz e rapido da vacina no Brasil;

* A realizacdao de ensaios clinicos para vacinas contra SARS-CoV-2 no Brasil, levando em consideracao as
caracteristicas da populacao brasileira;

* Aviabilidade e a capacidade de producao local da vacina, tendo em vista a autonomia nacional;

e Cooperacdao da Fundacdao Oswaldo Cruz (Fiocruz), por intermédio do |Instituto Tecnoldgico
em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos), um dos laboratérios oficiais do Ministério da Saude que fornecem
insumos para a saude publica, como kits para diagnodstico, biofarmacos e vacinas para o Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI) - Potencializar a participacdao do Brasil em iniciativas que proporcionem o acesso da populacao
as vacinas contra SARS-CoV-2.
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Vacina de Oxford/AstraZeneca

. Desenvolvida pela Universidade Oxford e licenciada para a companhia farmacéutica britanica AstraZeneca.

Plataforma tecnoldgica: Vetor viral ndo replicante (Adenovirus /ChAdOx1)

e "Estudo controlado randomizado de fase Il para determinar a seguranca, eficacia e imunogenicidade da vacina
ChAdOx1 nCoV-19 nao replicante", parceria entre a Universidade de Oxford e Universidade Federal de Sao Paulo -
Pesquisadoras: Prof. Sue Ann Costa Clemens e Prof. Lily Weckx;

e Aprovacdo nos 6rgdo reguladores (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa - CONEP);

*  Previsdo de 5.000 voluntarios;

e O estudo foi iniciado no Brasil em 20 de junho, o que vai garantir celeridade no registro da vacina na Anvisa, caso se
mostre segura e eficaz. O Brasil fica numa posicao privilegiada em relacdao a outros paises que nao estao com o
estudo em andamento;

Centros participantes: Centro de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE) da Universidade Federal de Sao
Paulo (Unifesp), em Sao Paulo/SP; Rede D’Or S3o Luiz, no Rio de Janeiro/RJ; e outra unidade em Salvador/BA,;

e A previsao é que resultados de eficacia estejam disponiveis entre outubro e novembro. Os dados serao somados aos
dados mundiais para contribuir no dossié de registro.

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao
e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE

’- PATRIA AMADA
Ministério sus e ’ MINISTERIODA BRAS“.

da Saude

EEEEEEEEEEEEEE



Vacina de Oxford/AstraZeneca

O Brasil enviou resposta a embaixada Britdnica e ao presidente do laboratdrio AstraZeneca aceitando a proposta de
acordo de cooperacao no desenvolvimento tecnoldgico e acesso do Brasil a vacina para COVID-19.

A vacina é desenvolvida pela Universidade de Oxford e pela AstraZeneca, sendo uma das mais promissoras no mundo.

No Brasil, a tecnologia sera desenvolvida pela Fiocruz, fundacao do Ministério da Saude, instituicao nacional, que tem
reconhecimento mundial, na busca de uma tecnologia de protecao das pessoas.

Com o acordo que sera firmado, coloca-se o pais na lideranca do desenvolvimento da vacina contra o coronavirus.

O acordo prevé a compra de lotes da vacina e da transferéncia de tecnologia. A iniciativa, assim, nao apenas garante o
produto a disposicao, mas dara autonomia ao pais na producao.

Detendo a tecnologia, elimina-se também as margens de lucro exorbitantes aplicadas durante a pandemia.
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Vacina de Oxford/AstraZeneca

O acordo, quando celebrado, prevé:

A compra dos insumos para producao da vacina, incluindo: 1) a transferéncia de tecnologia de formulacao 2) envase e 3)
controle de qualidade. O acordo para a internalizacao da tecnologia de producao sera firmado por intermédio da
Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz).

O acordo tem duas etapas. Na fase inicial, de risco assumido, serao 30,4 milhdes de doses da vacina, no valor total de
US 127 milhdes, incluidos os custos de transferéncia da tecnologia e do processo produtivo da Fiocruz, estimados em US
30 milhdes. Os dois lotes a serem disponibilizados a Fiocruz, de 15,2 milhdes de doses cada, deverao ser entregues em
dezembro de 2020 e janeiro de 2021.

Em uma segunda fase, caso a vacina se mostrar segura e eficaz e tivermos o registro no Brasil, serao mais 70 milhdes de
doses.

O governo federal considera que o risco de pesquisa e producao € necessario devido a urgéncia pela busca de uma
solucao efetiva para manutencao da saude publica e seguranga para a retomada do crescimento brasileiro.

Essa acao significa um avango para o desenvolvimento de tecnologia nacional e uma concreta mostra do esforgco do
governo federal de encontrar as melhores solucbes para a protecao da populacdao brasileira.
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