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Novos Dados Apresentados
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Eficacia e Seguranca da Vacina
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2. Immunobridging (estudo-ponte de imunidade): Estudo Aberto, de Superioridade para
comparacao de Titulos de Anticorpos Neutralizantes em 869 criancas entre 3 e 11 anos
recrutadas na China versus 250 adultos jovens no Brasil.

Data do Relatorio Interino: 9 de marco de 2022.



CORONAVIRUS « COVID-19 « VACINA
PRO-nCOV-3002_1 — Resultado Preliminar

31l years  18-26 years Adjusted
—— — old childrea ol adults e GMT  Superiority .
cators “Value . . . . . .
inChisa in Brazil e Evamation | Dados indicam superioridade estatisticament
e .o significativa nos titulos de anticorpos neutralizant:
Seropositive rate n(%) 0 (0.00) 19 (7.60) <0.0001 - - .
(95%CT) (0.00,042) (042, 4.64) . ; de criancas versus adultos
At bascline .
OGMT 203 242 «<0.0001 - -
PUSESRE. .. - JERSanmem—" A B A it i ‘
Scropositive rate (%) 869 (100.00)  245(98.00) 0.0005
(99.58, (95.39,
(95%CT)
100.00) 99.15)
Seroconversion rate (%) B6%( 100.00) 243(97.20) «<0.0001
(99.58, (94.32,
(95%C1)
After 100.00) 98.87)
Immunization®  GMT 198.70 5628 <0.0001 is2 Superior
(189.70, (4947, (3.42427)
(95%C1)
208.10) 64.02)
GMI . 23.22 «<0.0001
(93.26, (2041,
(95%C1)
102.50) 26.42)

* Newtraluing antibody results at 28 days afier the second dose for chaldren and adolescent in Chana, Neutralizing astibody results
ot 14 days after the socond dose for adults i Brazil
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Estudos de Fase lll - PRO-nCOV-3002

1. Avaliacao de Eficacia, Seguranca e Imunogenicidade: Estudo Global, Multicéntrico,

Controlado por Placebo, Duplo-Cego: 14 mil criancas de 6 meses a 17 anos recrutadas
no Chile, Maldsia, Filipinas, Turquia e Africa do Sul

Data do relatorio interino: 7 de fevereiro de 2022 e 24 de mar¢o de 2022
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PRO-nCOV-3002: Resultado Preliminar de Eficacia

Vaccine group Placebo group
"'s':’,,‘h Severity Person. No. of case’ Person-  No.of casey/ m‘"’(":‘)’ o
years of Incidence demsity yearsof  Incidence demity
exposure (100 person-year)  exposare (100 person-year)
Total sample size N=2838 N=2403
Cases with fever 3921 29 (8.24) 3462 18(1387) 031 (3.39.63.71)
5"{"5 Hospialization cases 3821 1(028) 3462 4(1.16) 7522 (~15039, 99.50)
Severe cases 2 0(0.00) 362 0(0.00) NE
Death cases LA 5 | 0(0.00) 362 0(0.00) NE
Total sample size N-2611 N-2479
Cases with fever 3473 28 (8.06) 3421 48 (14.03) 4245 (639, 68.23)
EPPS Hosputalization cases N3 1(029) L2 > | $4(1.17) 75.29(-149.70.99.%0)
Severe cases 73 0(0.00) 342 0(0.00) NE
Death cases 173 0(0.00) 3421 0(0.00) NE
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PRO-nCOV-3002: Resultado Preliminar de Seguranca

12217 anos (N=512) 6a 11 anos (N=823) 3a5anos (N1.041) 6 a 35 meses (N=202) Total
Classificacdo  Nde  Nde % Nde N de % N N de % N Nde % N N de %
EA  voluntarios EA  voluntérios de EA  voluntarios de EA  voluntérios de EA  voluntarios

Tota de EA' 391 156 2662 938 326 319% 1768 545 4798 210 87 4307 3307 114 3784
RA' 218 114 1945 577 26 216 913 383 3107 9 48 2129 1867 736 25,00
Solicitadas 250 102 1741 537 211 2069 840 44 3028 89 4 2030 1716 698 2371
Néo solicitadas 28 3 3R 40 R34 73 8 519 10 8 3% 151 122 434
Grau 1 235 104 1775 525 A7 127 762 32 2535 19 39 1931 1601 682 217
Grau 2 40 2% 44 49 B3N 144 104 915 20 15 743 253 178 605
Grau 3 3 3 051 3 3 029 7 6 05 0 0 00 13 12 041
Primeira dose 200 9% 1638 361 185 1814 612 293 25719 64 A 153 1237 605 2055
Segunda dose 78 45 865 216 123 1284 301 150 1484 35 19 95 630 37 1253

1- EA - Evento adverso. RA - Reacdo adversa.

Dados indicam bom perfil de reatogenicidade
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Estudos de Efetividade Conduzido no Chile

Resultado Preliminar de Efetividade na populacao entre 3 e 5 anos;

Comparou resultados entre populacao pediatrica inoculada com CoronaVac, Pfizer
e nao vacinada com avaliacao até 11 de maio de 2022: a vacinagao com
CoronaVac se iniciou em dezembro de 2021;

A efetividade foi avaliada por meio da razao de risco instantanea entre sujeitos
tratados e nao tratados;

Os indices de risco foram estimados considerando extensoes do modelo de riscos
proporcionais de Cox.
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Efetividade: Hospitalizacao

Hospitalizacion

Efectividad (%)

Incidencia Ajuste parcial- PH' Ajuste completo-PH’ Estratificado’
Tratamiento N. de dias-persona N. de personas (1,000 dias-persona) (C195%) (C195% ) (Cl195% )
No vacunado 36,611,327 87 0.002376
CoronaVac(r) 20,290,904 25 0.001232 53.67 55.09 55.06
(> 14 dias desde segunda dosis) (35,52 ; 66 71) (3749, 6773) (38.48 ; 68 33)

1 —
'edad y sexo, y “todos los predictores.

Dados indicam efetividade de 55,06% (38,48 — 68,33) para caso de hospitalizacao
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Acompanhamento de Dados

e Duracao da protecao e potencial de doses de reforco;

e Eficacia em certas populacdes com alto risco de COVID-19 grave, incluindo criancas
altamente imunocomprometidas;

e A eficacia futura da vacina conforme influenciada pelas caracteristicas da pandemia,
incluindo o surgimento de novas variantes (como a 6micron);

e Eficacia da vacina contra Covid-19 grave e 6bitos
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Acompanhamento de Dados

« Eficacia da vacina contra infeccoes assintomaticas;
e Eficacia da vacina contra a transmissao do SARS-CoV-2;

« ReacOes adversas que sao rarissimas ou que requerem um
acompanhamento mais longo para serem detectadas;

« Perfil de Seguranca a Longo Prazo.

ar

ANVISA
Agéncia Nagbgal de Vigilancia Sanitaria



CORONAVIRUS « COVID-19 « VACINA

Estratégias Adicionais para
Avaliagao
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Consideracgoes das Sociedades
Médicas
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Sociedade Brasileira de Pediatria

Sociedade Brasileira de Imunizacoes

Sociedade Brasileira de Infectologia

Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia

...0S beneficios da vacinagdo na popula¢do de criancas de 3 a 5 anos, com a vacina Coronavac/
Sinovac-Butantan (particularmente pela expectativa de reducdo do risco de hospitalizacdes), superam
0s eventuais riscos associados a vacinagéo, no contexto atual da pandemia.

Sugerimos também a realizagéo de estudos que possam identificar a possibilidade de coadministracdo com
outras vacinas pedidtricas; uso da vacina em esquemas alternativos, com doses de reforco e intervalos de
doses superiores aos utilizados no estudo; além de dados de resposta imune celular.
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Sociedade Brasileira de Imunologia

"A duracdo da protecdo com o esquema de doses e espacamento das doses fixos
sugere uma protecdo superior a 4 meses, quando medida usando marcadores
indiretos de imunogenicidade.”
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Associacao Brasileira de Saude Coletiva

"Com a demonstracdo repetida de que a protecdo gerada pela vacina
(independentemente do tipo de vacina) possui um tempo curto e a necessidade de
possiveis doses adicionais, ajuda o fato da Coronavac possuir produg¢do nacional e,

portanto, maior disponibilidade em possiveis surtos futuros"”
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Estudos Cientificos
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Estudos Cientificos que Contribuiram para a
Totalidade das Evidéncias

o Projeto Curumim: Os dados apresentados sugerem resultados satisfatorios da
vacina, especialmente quanto a seguranca para essa faixa etaria;

« Immunita: Apesar da faixa etaria distinta do pleito de ampliacao de uso discutido
no momento, os dados apresentam indicativo de desempenho benéfico da vacina;

« Projeto Vigvac: Indicativo de efetividade da CoronaVac contra casos graves da
doencas.
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Avaliacao Beneficio-Risco
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Consideracdes da Area Técnica

. A totalidade das evidéncias cientificas disponiveis sugerem que ha indicativos de beneficios a para
utilizacao da vacina na populacao pediatrica;

. Auséncia de tratamentos medicamentosos e vacinas aprovados para criancas abaixo de 12 anos;

. No caso de aprovacao pela Diretoria Colegiada, a orientacao da area técnica € que a faixa etaria seja
limitada a criangas de 3 a 5 anos (ndao imunocomprometidas) no esqguema de duas doses com
intervalo de 28 dias, com a sugestao dos seguintes compromissos por parte do Instituto Butantan:

v Apresentacao e avaliacao criteriosa dos dados de estudos clinicos controlados que estao em
andamento;

v Farmacovigilancia Ativa.
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Orientacoes:

v’ Mesma Formulag¢ao que aquela aplicada em
adultos;

v Mesma Dose: 600 SU em 0,5 mL;

v Mesma Posologia: duas doses no intervalo
entre 28 dias;

v Faixa Etaria a ser incluida: 3 a 5 anos;

v Nao aplicar em crian¢cas imunocomprometidas
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