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dos ensaios clinicos séo desconhecidos.
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Vacina anunciada pela Ruassia
recebida com descrédito

Organizacio Mundial da Saude diz que a pressa hdo pode sacrificar a seguranca das pessoas.
Comunidade cientifica desconhece resultados dos ensaios clinicos e ultima fase foi ignorada

Alexandra Figueira
afigueira@jn.pt

COVID-19 O presidente rus-
so, Vladimir Putin, anun-
ciou a intencdo de distri-
buir em larga escala uma
vacina contra a covid, jd a
partir de janeiro de 2021,
masdificilmente a Sputnik
V serd utilizada em Portu-
gal. O segredo com que foi
desenvolvida e o facto de
néo ter cumprido a dltima
- e crucial - fase de testes
causaram alertas verme-
lhosna comunidade cienti-
ficainternacional.

“Esta vacina nunca seré
disponibilizada em Portugal
sem passar pelo crivo das
agéncias regulatérias” da
Europa e de Portugal, garan-
tiuaoJN Miguel Prudéncio,
do Instituto de Medicina
Molecular e um dos investi-
gadores que estd adesenvol-
verumavacinacontraama-
laria. Ou seja, nunca sera
inoculada num portugués
enquanto ndo houver ga-
rantia de que é eficaz contra
o virus SARS-CoV-2 (ofere-
ceumnivelminimo de pro-
tecdo) e segura para o ser
humano (nfo tem efeitos
secundarios significativos).

HA DUVIDAS A MAIS

A Russia garante ter ja pré-
-encomendas de mais de 20
paises e o estado brasileiro

do Parand disse estar em ne-
gociacdes. Mas, perante o
segredo que rodeia a vacina
desenvolvida pelo Gama-
leya Research Institute, a
Organizacdo Mundial de
Saade (OMS) recomendou
cautelaeaAlemanhaveioa
publico duvidar da sua qua-
lidade, eficicia e seguranca.
Por duas grandes 1azdes.

Primeiro, “ndo héd qual-
quer reporte cientifico” so-
bre os ensaios ja feitos,
pelo que a comunidade
cientifica e os reguladores
desconhecem os resulta-
dos dos ensaios, lamenta
Miguel Prudéncio.

Segundo, aRussiasaltoua
terceira e dltima etapa do
desenvolvimento de uma
vacina: o ensaio em huma-
nos, em larga escala [ler de-
talhesaolado].Avacinarus-
sa s6 cumpriu as duas pri-
meiras fases de ensaios em
humanos, de acordo com a
informacio existente nosi-
te da OMS. Essas duas fases
envolveram s6 38 volunta-
rios, todos militares russos.
Naio realizou a terceira fase
dos ensaios.

Como termo de compara-
¢io, note-se que a fase 3 de
testes 4 vacina desenvolvi-
da pela Universidade de
Oxford terd dois mil volun-
tarios, a chinesa Sinovac
prevé quase nove mil, o
também chinés Wuhan Ins-

titute of Biological Products
contara com 15 mil e a Pfi-
zer e a Moderna terdo 30
mil voluntarios cada.

PREVISAO: VERAO DE 2021
Dasseis vacinas que ja estdo
nafase 3 de ensaios clinicos,
quatro preveem ter resulta-
dos finais em julho ou outu-
bro de 2021 e duas no outo-
no de 2022. “Quando me
perguntam por datas, prefi-
ro dizer que nunca antes do
préximoverao”, diz Miguel
Prudéncio.
Asfarmacéuticasestdojaa
apostar que terdoresultados
positivos nesta dltima fase
dos ensaios clinicos e vio

macéutica Sanofi
Pasteur/GSK parao
fornecimento de
300 milhdes de do-
ses. Mas esta vaci-
na ainda nio saiu
do laboratério: é
uma das 139 candi-
datas que ainda es-
tio em testes pré-
clinicos, de acordo
com um balanco
publicado pela Or-
ganizacio Mundial
de sadde. A Sanofi
prevé comecar as
duas primeiras fa-
ses de ensaios em
humanos em se-
tembro e, se os re-
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comecar a produzir em mas- sultados forem
sa ainda antes de terem 0os ~ promissores, ini-
resultados finais. ciar o ensaio em
Alémdasseismaisavan¢a-  larga escala no fi-
das, duas dezenas de outras nal do ano. O obje-
vacinas estio em ensaios tivo, ambicioso, é
clinicos. Hd ainda139em  conseguiruma
fase pré-clinica (em labora- aprovacio pelas au-
torio, antesde avancarpara  toridades regulato-
testes em humanos). @ rias da saide na
primeira metade
de 2021. Enquanto
. isso, esta a prepa-
Vacmq rar as instalagdes
negociada por em Franca, Bélgica,
Bruxelas esta Alemanha e Itilia
mais atrasada para comegar a pro-
duzir mil milhdes
Portugal sera de doses por ano.
abrangido pelo Bruxelas esti ane-
acordo que a Co- gociar acordos se-
missio Europeia melhantes com ou-
assinou com a far- tras farmacéuticas.
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Que duvidas levanta
avacina da Russia?

O desconhecimento sobre o
processo de desenvolvimento
é a principal critica. Sem re-
sultados publicados, a comu-
nidade cientifica nao pode va-
lidar as conclusdes russas.
o -
Putin quer vacinar os rus-
sos. E os portugueses?
Portugal s6 adota vacinas
aprovadas pelo regulador eu-
ropeu (Agéncia Europeia Me-
dicamento) e nacional (Infar-
med). E estas entidades s a
certificam se tiverem provas
de que é segura e eficaz. A
Russia ainda néo revelou in-
formacdo que permita saber
se a vacina cumpre as regras.
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A fase 3 dos ensaios é assim
tio importante?

E “crucial”, diz Miguel Pru-
déncio. Nas primeiras fases, a
vacina é testada em dezenas
de pessoas, pelo que oresulta-
do pode estar enviesado. A
fase 3 envolve milhares de vo-
luntarios. S assim se sahe,
com seguranca, que efeitos
tera na populagio.

Cores: 4 Cores

ID: 6917203

e
&

Vladimir Putin, presidente da Riissia, anunciou que uma das filhas foi vacinada
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Porquerazioafase3
demora meses?

Como nao ha tratamento para
a covid, a ética proibe que as
pessoas sejam infetadas de
proposito, diz Miguel Prudén-
cio. Tem de haver uma exposi-
¢do natural, em que os volun-
tarios fazem a vida normal
durante o tempo suficiente
para que contactem com
doentes (ou para garantir pro-
babilidades altas de tal acon-
tecer). E por isso que esta fase
estd a decorrer em paises com
muitas infecoes, como os
EUA, Brasil ou Aftica do Sul.
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