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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

VACINA DA FIOCRUZ [CHADOX-1 (VACINA
COVID-19 RECOMBINANTE)] E DA

PFIZER/WYETH [BNT162B2 (VACINA COVID-19
PARA PREVENGAO DA COVID-19
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

VACINA DA FIOCRUZ [CHADOX-1 (VACINA COVID-19
RECOMBINANTE)] E DA PFIZER/WYETH [BNT162B2
(VACINA COVID-19)] PARA PREVENGAO DA COVID-19

0 que é a Covid-197

A infeccao respiratoria aguda Covid-19 € causada pelo
virus Sars-CoV-2 (coronavirus), que faz parte da familia
Coronaviridae, cujos membros sao assim denominados
pOr parecerem uma coroa quando observados por meio de
um microscopio. A principal e mais grave consequéncia do

processo de infeccao pelo coronavirus € a perda progres-
siva da funcao respiratoria.

Tecnologias analisadas: BNT162b2 (vacina
Pfizer/Biontech) e ChAd0Ox-1 (vacina
Fiocruz/AstraZeneca)

As vacinas sao estratégias de longo prazo para a pre-
vencao contra infeccoes por Sars-CoV-2 e tém importancia
fundamental no controle de possiveis surtos da Covid-19
que possam ocorrer no futuro. O que se busca, por meio
da vacinacao, é a estimulacao do sistema imunoldgico (as
defesas naturais do organismo) para combater microrga-
nismos que causam doencas, ajudando, assim, a evita-las
ou prevenir as formas graves e obitos.

0 desenvolvimento de vacinas no mundo é marcado
pela diversidade de abordagens tecnologicas, incluindo aci-
dos nucleicos, DNA e RNA (material genético); particulas
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virais; peptideos, vetores virais e bacterianos (que podem
se replicar ou nao), proteinas recombinantes e, até mes-
mo, 0 virus vivo atenuado ou inativado (morto).

A avaliacao de incorporacao ao SUS das vacinas
BNT162b2, tfabricada pela Pfizer/Wyeth, e ChAdOx-1,
fabricada pela Fiocruz, foi solicitada a Conitec pelo Ministro
de Estado da Saude. Ambas foram aprovadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para prevengao
da Covid-19.

As duas tecnologias atuam de formas diferentes. A
primeira € uma vacina de RNA que induz a formagao de
uma estrutura identica a do coronavirus, levando o siste-
ma imunologico a produzir anticorpos protetores contra a
Covid-19. Seu uso € indicado para pessoas a partir de
16 anos, e deve ser aplicada em duas doses, por melo de
Injecao intramuscular, com intervalo de 21 dias. A segunda
usa como base outro virus, atenuado e geneticamente mo-
dificado. Ao ser aplicada, estimula o sistema imunologico
e, Com 1SS0, permite que 0 organismo se defenda de even-
tuais infeccoes pelo coronavirus. Seu uso € indicado para
adultos, sendo aplicada por meio de injecao intramuscular,
em duas doses, com Intervalo entre 4 a 12 semanas.

Para determinar se essas vacinas sao eficazes, Segu-
ras e com custo-efetividade para incorporagao ao SUS,
para a prevencao da Covid-19, foram realizadas analises
de evidéncias clinicas e economicas.
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O perfil de segurancga das vacinas em questao fol
considerado adequado em relacao a eficacia e necessi-
dade de urgencia no controle da pandemia, sendo a re-
ducao do risco de infeccao em 95% para a vacina BN-
T162b2 e de 70,4% para a vacina ChAdOx1. Em relacao a
vacina ChAdOx1, apos analises realizadas pelo Comite de
Avaliacao de Risco de Farmacovigilancia (PRAC) da Agén-
cia Europeia de Medicamentos (EMA), ha uma associa-
¢ao com eventos tromboticos e com plaquetas baixas, no
entanto, aparecem listados como efeitos colaterais muito
raros da vacina em questao.

A avaliacao economica considerou as vacinas
custo-efetivas, ou seja, os resultados que promovem jus-
tificam o investimento de recursos. Uma estimativa fol
feita a fim de comparar cenarios sem vacinagao para
a Covid-19, com cenarios de vacinacao utilizando as
BNT162b2 e ChAdOx-1 por um periodo de cinco anos. A
avaliacao de impacto orcamentario aponta que a in-
corporacao das vacinas representaria uma economia
que pode variar, no caso da ChAdOx1, entre R$ 9,3 e
RY 55 bilhoes de reais. No caso da BNT162b2, a depen-
der do cenario, pode haver desde uma economia de
R$ 94 hilhdes até um gasto de R$ 55 bilhdes. 0 cenario
intermediario apresenta uma estimativa de economia em
torno de R$ 9 bilhdes de reais.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao no
SUS das vacinas BNT162b2 (vacina Pfizer/Biontech) e
ChAdOx-1 (vacina Fiocruz/AstraZeneca) para prevencgao
da Covid-19. O tema foi discutido durante a 5 Reuniao
Extraordinaria da Comissao, realizada nos dias 12 e 13 de

maio de 2021.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n°® 34,
durante 10 dias, no periodo de 18/05/2021 a 27/05/2021,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas nove contribuicoes, sendo cinco
técnico-cientificas e quatro sobre experiencia ou opiniao.
Todas concordaram com a recomendacao preliminar da
Conitec, favoravel a incorporagao das vacinas.

Desse modo, os resultados da consulta publica nao
alteraram o entendimento do Plenario e a recomendacao
preliminar fol mantida.

Recomendacao final da Conitec

Durante a 982 reuniao ordinaria da Conitec, ocorri-
daem 9 e 10 de junho de 2021, o Plenario recomendou
por unanimidade a incorporacao da vacina da Fiocruz
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[ChAdOx-1 (vacina Covid-19 recombinante)] e da Pfizer/
Wyeth [BNT162b2 (vacina Covid-19)] para prevencao da
Covid-19.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o Ministro de
Estado da Salide, no uso de suas atribuicoes legais, deci-
diu pela incorporacao da vacina da Fiocruz [ChAdOx-1 (va-
cina Covid-19 recombinante)] e a da Pfizer/Wyeth [BNT162b2
(vacina Covid-19)] para prevencao da Covid-19, no ambito
do Sistema Unico de Satide - SUS.

0 relatorio técnico completo de recomendagao da
Conitec esta disponivel em: http:/conitec.gov.br/images/
Relatorios/2021/20210630  Relatorio 634  vaci-
nas _ COVID-19  Final.pdf
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