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A farmacéutica Pfizer espera obter o registro de sua vacina

contra a covid-19 na Food and Drug Administration (FDA,
agéncia do Departamento de Saude dos Estados Unidos) em
b dezembro, o0 que permitiria iniciar a vacinagio nos Estados

Unidos ainda neste ano. Ao participar de um simpdsio online

promovido pela Academia Nacional de Medicina, o
presidente da companhia no Brasil, Carlos Murillo, adiantou
que 50 mihdes de doses estardo disponiveis ja neste ano, € o

total para o ano que vem chega a 1,3 bilhdo de doses para

todo o mundo.

"No caso do Brasil, ainda estamos trabalhando fortemente
com o governo brasileiro para tentar acelerar a
disponibilidade o mais rapido possivel. Tenho esperanga de
que no primeiro trimestre do proximo ano poderiamos estar
contando com essa vacina disponivel no Brasil", disse
Murillo, que explicou que a empresa e o governo ainda estio em negociacao.

A previsdo da Pfizer é de que os requisitos exigidos pela agéncia reguladora americana para completar a solicitagdo de registro devem ser
cumpridos na terceira semana de novembro. A partir dai, a avaliagio da FDA deve durar cerca de um més e a concessdo do registro de
uso emergencial ainda em 2020.

Os testes clinicos da Pfizer/Biontech envolvem cerca de 44 mil pessoas, sendo 3 mil no Brasil. Uma das exigéncias da FDA € que metade
dos participantes do estudo tenha recebido a vacia ha pelo menos dois meses. A outra exigéncia é que ao menos 164 pessoas que
participaram do estudo desenvolvam a doenga, ja que metade dos voluntarios ndo foi imunizada.

A importancia de aplicar placebo em metade dos participantes do estudo € comparar se o grupo vacinado de fato ficou protegido, ja que
se expds a doenga na mesma regido e no mesmo periodo que os pacientes ndo imunizados. Quando divulgou os resultados preliminares
no inicio desta semana, que apontaram eficacia de mais de 90%, o niimero de voluntarios que desenvolveram covid-19 estava em 94.
Testes

A vacina em desenvolvimento pela Pfizer, em parceria com a aleméi Biontech, esta em testes clinicos no Brasil desde julho e também
precisara de registro na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa). Assim como a autoridade regulatoria europeia, a Anvisa
adotou um modelo de submiss@o continua, em que os documentos exigidos para o registro comegam a ser avaliados em etapas, antes da
conclusio dos experimentos.

Segundo Murillo, a partir da conclusdo dos testes de fase 3, ainda este m€s, todos os documentos sero encaminhados para a Anvisa.

A empresa ainda negocia com o governo brasileiro a possibilidade de fornecer a vacina ao Sisterm Unico de Satde (SUS).
Diferentemente das vacinas da Sinovac e da AstraZeneca/Oxford, o acordo nfo deve prever transferéncia de tecnologia em um primeiro
momento, porque, segundo Murillo, a Pfizer e a Biontech optaram por concentrar a produgdo em suas plantas nos Estados Unidos e na
Alemanha durante a pandemia.

"Na primeira etapa, a produgio ¢ centralizada. E a formma mais répida de sair coma vacina. Passada a pandemia, a Pfizer vai avaliar e ver
opgdes que permitam, como o Brasil, fazer a transferéncia de tecnologia”.

Por ainda estar em negociagdo com o governo brasileiro, o executivo preferiu ndo revelar o preco da vacina, mas adiantou que ha trés
faixas de prego oferecidas ao mercado global: uma para os paises desenvolvidos, uma para os paises de renda média, como o Brasil, e
uma para os paises mais pobres. Segundo Murillo, a Pfizer investiu 2 bilhdes de dolares de recursos proprios no desenvolvimento da
vacina.

Refrigeragdo

A tecnologia inédita da vacina Pfizer/Biontech, de RN A mensageiro, traz um desafio para a logistica: as doses precisam ser refigeradas
em freezers muito mais potentes que os disponiveis em postos de vacinagdo. Para contornar o problema, a farmacéutica tem trabalhado
com parceiros para desenvolver uma embalagem especial que, apenas com gelo seco, consegue conservar a vacina a menos 70 graus
centigrados (°C) por até 15 dias.

"Os avangos da ciéncia estio sendo vistos na parte da vacina e também na parte logistica", disse Murillo, que ja apresentou a embalagem



ao governo brasileiro. "Néo € um tema simples e tampouco resolve a logistica, mas muda muito o esquema de pensar que um pais
precisaria, para cada centro de vacinag@o, ter um ultrafreezer".

A proposta da farmacéutica é negociar as embalagens junto com as vacinas, para que possam ser entregues dessa forma nos postos de
vacinagdo. Depois da retirada dessa caixa, a vacina pode ficar em um refrigerador comum por até cinco dias.

Fonte: Agéncia Brasil
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