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RESUMO

O Brasil iniciou a busca por vacinas contra a COVID-19 por meio de acordos com diferentes fabricantes
de vacinas em nivel internacional, como a AstraZeneca, Pfizer, Coronavac (produzida pelo Instituto
Butantan em parceria com a Sinovac) e a Covax Facility, uma iniciativa global para garantir o acesso
equitativo as vacinas. Em janeiro de 2021, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
concedeu autorizagbes de uso emergencial para as vacinas Coronavac e AstraZeneca/Oxford.
Posteriormente, outras vacinas, como a Pfizer, também receberam aprovacao para uso emergencial.
Por meio de uma revisao bibliogréafica, pode-se concluir que o processo de producéo e distribuicdo de
vacinas no Brasil envolveu desafios logisticos e politicos, incluindo debates sobre a eficacia e
seguranca das vacinas, aquisicdo de insumos para a producéo, distribui¢cdo para os estados e atrasos

no cronograma de vacinagao.
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ABSTRACT

Brazil began the search for vaccines against COVID-19 through agreements with different vaccine
manufacturers at an international level, such as AstraZeneca, Pfizer, Coronavac (produced by the
Butantan Institute in partnership with Sinovac) and the Covax Facility, an initiative global initiative to
ensure equitable access to vaccines. In January 2021, the National Health Surveillance Agency
(Anvisa) granted emergency use authorizations for the Coronavac and AstraZeneca/Oxford vaccines.

Later, other vaccines, such as Pfizer, also received approval for emergency use. Through a
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bibliographical review, it can be concluded that the process of producing and distributing vaccines in
Brazil involved logistical and political challenges, including debates about the effectiveness and safety

of vaccines, acquisition of inputs for production, distribution to states and delays in the.

Keywords: Vaccine; Covid-19; Brazil; Manufacturing.

INTRODUCAO

Em 11 de marco de 2020, a Organizacdo Mundial da Saude declarou a Doenca
pelo Coronavirus 2019 (COVID-19) uma pandemia, uma doenca infecciosa de alta
consequéncia (NHS,2020). Entre 80 e 85% dos casos séo leves, ndo necessitam
hospitalizacdo, devendo os casos suspeitos permanecer em isolamento respiratério
domiciliar. Entre os casos que precisam de internacédo, cerca de 15% ficardo fora da
unidade de terapia intensiva (UTI) e menos de 5% precisam de suporte intensivo
(AMB, 2020).

Por se tratar de um tema de grande relevancia no cenario da saude atual, este
trabalho tem a finalidade de mostrar a busca do tratamento por meio de métodos
eficazes que combatem a covid-19. Além disso permitir a populacdo o acesso a
métodos de tratamento bem como a disponibilizacdo de novos medicamentos na
industria farmacéutica (Silva, 2022).

A humanidade corre contra o tempo para controlar a pandemia. Através de um
sequenciamento genético hoje ja temos inje¢cdes descobertas com quase 80% de
eficacia, como por exemplo as da Butantan (CoronaVac); Butantan (Sinovac); Oxford
(Astrazeneca); Pfaizer; (BioNTech); Moderna;Sputnik (V/instituto gamaleya) (Brasil,
2020).

Um marco historico para a saude mundial foi o advento da vacinagao. “Em
1796, Edward Jenner implementou a pratica da “variolagao”, através da observacao
de leiteiras que previamente haviam contraido variola de vaca, raramente contraiam
variola humana (Alves et al., 2020). No mesmo ano Edward Jenner inoculou em um
menino de 13 anos o virus da variola introduzindo artificialmente a infeccdo o que
permitiu que o corpo resistisse, assim sendo um sucesso 0 procedimento (Silva,
2022).

Segundo Neufeld (2021) “Em 1804, contudo, a vacina jenneriana antivariolica

chegou ao Brasil, trazida pelo Marqués de Barbacena em associagdo com
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comerciantes bahianos”. Apds sua chegada a Bahia a vacina foi transportada para o
rio de janeiro onde foi utilizada a técnica de imunizacdo braco a brago por toda corte.
Ainda segundo Lima (2021) “O sucesso do processo de vacinagao no periodo foi tanto
gue Dom Joao VI promoveu uma consideravel aceitacado da vacina por meio de toda
a corte com a iniciativa de mandar que fossem vacinados seus filhos” (Rosado, 2021,
p. 10 apud Chalhoub, 1996).

No ano de 1904 iniciou-se a vacinacdo no Brasil, pelo entdo diretor de
Saude Publica Oswaldo Cruz, dando inicio a campanhas de imunizacdo para que a
populacdo adquirisse memoéria imunoldgica que faz com que o sistema imune possa
produzir anticorpos, "[...] potencializando a capacidade da promocdo da resposta
imune [...]" (Valverde, 2021).

Recentemente o tema vacinas se destacou bastante pela crise sanitéria
mundial causada pela covid-19. Em 31 de dezembro de 2019, o Governo da China
comunicou a OMS sobre casos de pneumonia de etiologia desconhecida na cidade
de Wuhan, na provincia de Hubei. Desta data, até o dia 03 de janeiro de 2020, um
total de 44 casos de pneumonia de causa indefinida foi relatado & OMS pelas
autoridades chinesas (Martin et al., 2020). Poucos meses depois, mais
especificamente "No dia 11 de marco de 2020, a Organizacdo Mundial da Saude
classificou o novo coronavirus (SARS-CoV-2), uma doencga respiratoria aguda grave,
como uma pandemia” (Miranda, 2021).

Com o Coronavirus sendo alcado ao patamar de pandemia iniciou-se uma
corrida mundial para o desenvolvimento de vacinas eficazes no combate dessa
patologia, onde paises como Estados Unidos da América, Inglaterra, China e Russia
sairam na frente. No Brasil varios métodos para a fabricacdo das vacinas foram
empregadas como o desenvolvimento a partir de um vetor viral sem replicacdo da
AstraZeneca; utilizacdo de virus inativo pela SINOVAC em parceria com o Instituto
Butanté e a acido nucléico (RNA) pela Pfizer (Velloso, 2021).

Deste modo, o Ministério da Saude resolveu priorizar determinados grupos de
risco, devido a suscetibilidade dos mesmos em contrair 0 coronavirus, a ordem de
guais as pessoas seriam vacinadas foi organizada da seguinte forma: Idosos,
pessoas com deficiéncia permanente grave, povos indigenas, trabalhadores de
saude, comunidades ribeirinhas, comunidades quilombolas, pessoas em situacao de
rua, profissionais da saude, trabalhadores da educacdo, populagdo privada de

liberdade, caminhoneiros, dentre tantos outros (Ministério da Saude, 2021).
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Dados do Ministério da Saude do ano de 2022 demostraram que mais de 79%
da populacéo brasileira foi vacinada com uma ou duas doses da vacina, seguindo as
diretrizes do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao contra a Covid-19
(PNO)” (Ministério da Saude, 2022).

Com a populacdo sendo vacinada em massa pdde-se observar uma queda no
numero de mortes no Brasil, que no seu pico chegou a trés mil trezentos e sessenta
e sete Obitos ao dia. Considerando a importancia da producao das vacinas, que teve
como foco combater o Coronavirus, este estudo tem como finalidade entender o

processo de fabricacdo das vacinas contra a Covid-19 no Brasil.

METODOLOGIA

Tratou-se de uma revisao sistematica onde foi realizada uma sintese de artigos
ja publicados sobre a tematica proposta. Para a pesquisa foram utilizadas as bases
de dados eletronicas Lilacs (Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude), Scielo (Scientific Electronic Library Online) e Medline/Pubmed (National
Library of Medicine National Institutes of Health), utilizando os seguintes descritores,
na lingua portuguesa “vacina”, “Covid-19”, “fabricacao” Vale salientar que, a selegao
dos descritores utilizados na revisdo ocorreu mediante consulta ao MeSH (Medical
Subject Headings) e ao DeCS (Descritores em Ciéncias da Saude). Para a
combinacao dos termos foram utilizados os operadores booleanos AND e OR.

Foram incluidos artigos publicados em periddicos, no periodo compreendido
entre 2020 e 2023, artigos que abordassem o tema proposto em portugués. Foram
excluidos os estudos de revisdo narrativa, integrativa, teses, artigos duplicados,
trabalhos apresentados em conferéncias, pesquisas nado relacionadas ao tema e
analises em linguas estrangeiras.

Todos os processos de busca, selecdo e avaliacdo dos artigos foram
realizadas por pares, onde as publicacdes que preencheram os critérios de inclusao
foram analisadas integralmente e independentemente pelo pesquisador e, em
seguida, comparadas a fim de verificar a concordancia. No primeiro momento
buscamos utilizando os termos “vacina” e “Covid-19”, utilizando o buscador booleano
OR para combinacéo entre os termos. No segundo momento ocorreu a busca pelos

os descritores “Brasil” e “fabricagdao”, combinados com o operador booleano OR. No
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terceiro momento realizamos a busca utilizando a palavra-chave “vacina” combinada

com o operador AND aos outros resultados obtidos nas duas primeiras fases.

COVID-19

Pandemia

No final de 2019, na provincia de Wuhan na China, surgiu uma variacdo do
Coronavirus, que tem a capacidade produtiva de criar um quadro de Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (SRAG), e assim, foi declarado emergéncia em saude
publica mundial pela Organizacdo Mundial da Saude - OMS. Chamado de SARS-
CoV-2, a enfermidade tem a classificagdo de COVID-19 (CID-10-B34.2) (Brasil,
2020a).

O SARS-CoV-2 se enquadra no género betaCovs, da subfamilia
Orthocoronavirinae, da familia Coronaviridae. E um virus dentro de uma membrana
lipidica e proteinas de fita Unica de RNA, no formato de coroa, semelhantes a
espinhos, presentes em seu invélucro (Cascella et al., 2020; Velavan et al., 2020).

Inicialmente relacionados a casos graves de pneumonia, sendo altamente
contagioso. Em geral, os principais sintomas sdo: tosse, cefaleia, anosmia, ageusia,
hipdxia, febre alta e dispneia. Responsavel por alto indice de mortalidade, associado
a insuficiéncia respiratdria gradativa ocasionada por lesbes pulmonares (Moreira,
2020).

O COVID19 é uma doenca causada pelo virus SARS-COV-2, apresenta
condi¢bes clinicas que variam entre casos leves, graves e até assintomaticos,
podendo causar sintomas gripais comuns e/ou insuficiéncia respiratoria severa, nos
guadros mais graves (Corréa et al., 2020).

Tornou-se um grave problema de saude publica pelo alto potencial de
transmissibilidade, por ser um virus desconhecido e consequentemente as pessoas
nao sao imunizadas e pela possibilidade de evoluir para a forma mais grave da
doenca em que € necessaria a hospitalizacdo e possivel ventilagdo mecéanica.
Considerando o aumento exponencial do numero de casos no Brasil, a situagédo
estrutural e de recursos de assisténcia a saude estdo cada vez mais limitadas e
insuficientes (Siqueira-Batista, 2020).

Segundo a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), 80% dos casos de COVID

19 apresentam sintomas leves e sem complicagdes, 15% precisam ser hospitalizados
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e de oxigenoterapia e 5% de suporte de unidades de terapia intensiva (UTI) (Noronha,
2020).

O aumento progressivo do nimero de casos mostrou a necessidade de
isolamento social, medida que teve como objetivo diminuir o indice de
transmissibilidade (nimero de infec¢cdes secundarias). Diferente de outras doencas
do sistema ventilatério, como a influenza, que os quadros que precisam ser
hospitalizados geralmente permanecem por um curto tempo, jA o COVID 19 os
agravos sao tardios e progressivos, com tempo de hospitalizacdo mais longo (Morais,
2020).

Considerando que o virus ainda é relativamente desconhecido e as pessoas
ndo sdo imunizadas, € de extrema importancia caracterizar o perfil dos pacientes que
evoluiram ao estado grave da doencga, para identificar o comportamento do virus nos
diferentes grupos e assistir adequadamente de acordo com as particularidades de
cada grupo, bem como, identificar possiveis grupos de risco para elaborar estratégias
de prevencao e enfrentamento (Noronha, 2020).

Considerando o aumento exponencial de casos da COVID-19 se surge novos
desafios para a saude publica em todos os paises, especialmente no Brasil,
requerendo estudos epidemiolégicos que analises as particularidades da populagéo
envolvida, e assim, analisar a interferéncias de aspectos sociais, as comorbidades do
paciente, e identificar se h4 um padrdo nos pacientes em unidades de terapias
intensivas (Lipsitch et al., 2020).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Diretrizes para o tratamento farmacoldgico da Covid-19

Em conformidade com a Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira, da
Sociedade Brasileira de Infectologia e da sociedade brasileira de Pneumologia e
Tisiologia, apresentou um estudo onde apresenta a analise de inumeros estudos,
afirmando a ineficacia de varios medicamentos, até hoje considerados como
possibilidade terapéutica, onde se inclui o debate a nivel governamental (Ferreira et
al., 2020).

As diretrizes foram construidas por um grupo composto por 27 membros,
englobando os médicos especialistas em infectologia, medicina interna, pneumologia
e terapia intensiva, além de farmacéuticos, epidemiologistas e especialistas em salde

publica. Inimeras bases de dados foram usadas para analisar estudos que foram
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realizados em todo mundo para comprovar ou nao a eficiéncia dos medicamentos
mais usados no Brasil (Santos-Pinto, et al., 2021).

Os estudos foram analisados em sua totalidade depois da selecdo. “Para a
avaliagcdo da qualidade da evidéncia e a realizagéo de recomendagoes, foi utilizado o
sistema GRADE”. Depois, do estudo classificou as evidéncias em alta, moderada,
baixa e muito baixa (Oliveira et al., 2021).

No quadro a seguir resume-se as recomendacoes elaboradas por meio das
evidéncias:

Quadro 1: Resumo das Recomendacdes.

Recomenda-se 0 ndo uso da hidroxicloroquina ou cloroquina
RECOMENDACAO 1 para o tratamento da Covid-19 (baixo nivel de evidéncia, baixa
recomendacéo)

Recomenda-se 0 ndo uso combinado de hidroxicloroquina ou
RECOMENDAGCAO 2 cloroquina e azitromicina para o tratamento da Covid-19 (muito
baixo o nivel de evidéncia, baixa recomendacao)
Recomenda-se 0 ndo uso do oseltamivir para o tratamento da
RECOMENDACAO 3 Covid-19 em pacientes sem suspeita da doenca (muito baixo o
nivel de evidéncia, alta recomendacéo)

Recomenda-se o uso do tratamento empirico com oseltamivir
na suspeita de Covid-19 com risco para complica¢cdes (muito
RECOMENDACAO 4 baixo o nivel de evidéncia, baixa recomendacéo)
Recomenda-se o ndo uso de lopinavir/ritonavir para o
RECOMENDACAO 5 tratamento da Covid-19 (baixo o nivel de evidéncia, baixa
recomendacéo)

Recomenda-se o0 ndo uso glicocorticosteroides para o
RECOMENDACAO 6 tratamento da Covid-19 (muito baixo o nivel de evidéncia, baixa
recomendacéo)

Recomenda-se 0 ndo uso tocilizumabe para o tratamento da
RECOMENDACAO 7 Covid-19 (muito baixo o nivel de evidéncia, baixa
recomendacao)

Recomenda-se o uso da profilaxia para tromboembolismo
RECOMENDACAO 8 venoso para o tratamento de pacientes hospitalizados com
Covid-19 (muito baixo o nivel de evidéncia, alta recomendacéo)
Recomenda-se 0 ndo uso heparinas em dose terapéutica para
RECOMENDACAO 9 o tratamento da Covid-19 (muito baixo o nivel de evidéncia,
baixa recomendacéo)

Recomenda-se o n&o uso antibacterianos profilatico em
RECOMENDACAO 10 pacientes com suspeita ou diagndstico de Covid-19 (muito
baixo o nivel de evidéncia, baixa recomendacao)
Recomenda-se 0 uso de antibacterianos em pacientes com
RECOMENDACAO 11 Covid-19, com suspeita de coinfeccdo bacteriana
(recomendacao nado graduada)

Na época o artigo apresentou o entendimento que a diretriz clinica consiste em
direcionamentos para a pratica, ndo se aplicando a todos os usuarios do servico de
saude. A pouca referéncia ndo podia trazer maiores contribuicdes. Hoje os estudos ja

apontam com seguranca consenso de especialistas no Brasil sobre o uso de
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medicamentos compreendidos como “reposicionados” para a prevencao e tratamento
do Covid-19 (Santos; Pinto, et al., 2021).

Historicidade

A producao das vacinas contra a COVID-19 no Brasil € uma historia complexa
e em constante evolug¢éo. Vou fornecer um resumo da trajetoria até a minha data de
conhecimento, em janeiro de 2022. Por favor, esteja ciente de que eventos
subsequentes podem ter ocorrido desde entéo.
1. Aquisicao de Vacinas:

« Em 2020, o governo brasileiro iniciou negociagdes com varias empresas
farmacéuticas para adquirir doses da vacina contra a COVID-19. Entre
as empresas com as quais o Brasil fechou acordos estavam a
AstraZeneca, a Sinovac, a Pfizer e a Janssen.

2. Parceria com a AstraZeneca/Oxford:

« Uma das parcerias mais notaveis foi com a Universidade de Oxford e a
empresa AstraZeneca. O governo brasileiro, por meio da Fundacéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz), assinou um acordo para transferéncia de
tecnologia e producéao local da vacina desenvolvida pela Universidade
de Oxford em parceria com a AstraZeneca.

3. Vacina Coronavac:

o O Instituto Butantan, um renomado instituto de pesquisa em S&o Paulo,
estabeleceu uma parceria com a empresa chinesa Sinovac para a
producéo local da vacina CoronaVac. Esta vacina foi uma das primeiras
a serem aprovadas para uso emergencial no Brasil.

4. Desafios de Producéo:

e A producdo e distribuicio das vacinas enfrentaram desafios
significativos, como a escassez de insumos farmacéuticos ativos (IFASs)
e problemas de logistica. A falta de IFAs afetou a producéo local de
vacinas no Brasil, levando a atrasos na entrega de doses.

5. Campanha de Vacinagéo:
e« O Brasil langou sua campanha de vacinagdo em janeiro de 2021,

priorizando grupos de risco e profissionais de saude. A vacinagao foi
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conduzida de acordo com o Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacéo contra a COVID-19, estabelecido pelo Ministério da Saude.
6. Desafios Politicos e Logisticos:

o A gestdo da pandemia no Brasil foi marcada por controvérsias politicas
e desafios logisticos, incluindo problemas na distribuicdo de vacinas e
falta de coordenacao entre os diferentes niveis de governo.

7. Novas Variantes:

« O Brasil também enfrentou o surgimento de novas variantes do virus
SARS-CoV-2, que geraram preocupacdes adicionais em relacdo a
eficacia das vacinas.

8. AtualizagGes Posteriores:

e Apoés janeiro de 2022, houve desenvolvimentos adicionais na produgéo
e distribuicdo de vacinas contra a COVID-19 no Brasil. Recomendo
verificar fontes de noticias atualizadas para obter informacdes mais

recentes sobre esse assunto.

E importante ressaltar que a producdo e distribuicio de vacinas contra a
COVID-19 continuam a ser um topico de grande importancia no Brasil e no mundo,
com esfor¢cos continuos para aumentar a cobertura vacinal e controlar a propagacao

do virus.

Vacinacao

Em 2021 e 2022, varias vacinas contra a COVID-19 foram desenvolvidas e
autorizadas para uso em diferentes partes do mundo. Algumas das vacinas mais
amplamente utilizadas incluem:

1. Pfizer-BioNTech (Comirnaty): Desenvolvida pela Pfizer e BioNTech, esta
vacina € baseada na tecnologia de RNA mensageiro (mMRNA) e foi uma das
primeiras a receber autorizacdo de uso de emergéncia. Ela tem demonstrado
ser eficaz na prevencao da COVID-19.

2. Moderna: A vacina da Moderna também utiliza a tecnologia de RNA
mensageiro e tem uma eficacia semelhante a da Pfizer-BioNTech. Ela foi

autorizada para uso em varios paises.
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3. AstraZeneca-Oxford: Desenvolvida pela Universidade de Oxford e produzida
pela AstraZeneca, esta vacina utiliza um adenovirus modificado para estimular

a resposta imune. Foi amplamente utilizada em muitos paises.

4. Johnson & Johnson (Janssen): A vacina da Johnson & Johnson € uma vacina

de dose Unica que utiliza um adenovirus para fornecer protecdo contra a

COVID-19.

5. Sinopharm e Sinovac: Estas séo vacinas de virus inativados desenvolvidas na

China e autorizadas para uso em Vvarios paises.

6. Sputnik V: Desenvolvida na RuUssia, a vacina Sputnik V é baseada em
adenovirus humanos e foi autorizada em varios paises.

7. Bharat Biotech (Covaxin): Esta vacina é desenvolvida na india e utiliza virus
inativados para induzir uma resposta imune.

8. Coronavac: A Coronavac € outra vacina desenvolvida na China pela Sinovac,

e € uma vacina de virus inativados.

E importante observar que a disponibilidade e a autorizagio para uso dessas
vacinas podem variar de acordo com o pais e a regido. Além disso, a pesquisa e 0
desenvolvimento de novas vacinas e tratamentos para a COVID-19 continuam em
andamento, com novas variantes do virus sendo monitoradas de perto. Portanto, as
informacgdes podem ter evoluido desde a minha Ultima atualizacdo em janeiro de
2022.

CONSIDERACOES FINAIS

O Brasil estava envolvido na producéo de vacinas contra a COVID-19 por meio
de parcerias com varias empresas farmacéuticas, como a Fiocruz (Fundacao
Oswaldo Cruz) e o Instituto Butantan. A Fiocruz estava produzindo a vacina
AstraZeneca-Oxford, enquanto o Instituto Butantan estava envolvido na producao da
CoronaVac, desenvolvida pela Sinovac.

A producéo de vacinas em larga escala € um processo complexo que envolve
desafios técnicos e logisticos. O Brasil enfrentou desafios relacionados a obtencao
de insumos farmacéuticos, capacidade de producdo, garantia de qualidade e

distribuicdo eficiente das vacinas.
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Para que as vacinas fossem utilizadas na populacdo, era necessario que
fossem aprovadas pelos 6rgaos regulatorios competentes, como a ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria).

O Brasil iniciou uma campanha de vacinacao contra a COVID-19 em janeiro
de 2021, com a aplicacdo das vacinas AstraZeneca-Oxford e CoronaVac, além de
outras vacinas posteriormente aprovadas, como a Pfizer e a Janssen.

A distribuicdo equitativa e 0 acesso as vacinas eram desafios importantes.
Houve a necessidade de coordenar a logistica de distribuicdo das vacinas para 0s
estados e municipios e garantir que grupos prioritarios fossem atendidos.

A evolucao das variantes do virus SARS-CoV-2 também foi uma preocupacéo,
uma vez que algumas variantes podem impactar a eficicia das vacinas. A capacidade
de adaptacao da producdo de vacinas as novas variantes era importante.

Desde minha dltima atualizacdo, podem ter ocorrido desenvolvimentos
adicionais na producéo de vacinas contra a COVID-19 no Brasil. Recomendo verificar
fontes de noticias atualizadas e informacdes das autoridades de salde para obter as
informacdes mais recentes sobre o assunto.

No entanto, Diante da presente revisdo bibliografica pode-se observar a
escassez de estudos sobre o tema proposto em lingua portuguesa e de producéo

totalmente nacional, o que gerou dificuldade no seu desenvolvimento.
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