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Eficácia e Segurança da Vacina
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Estudos Apresentados na 
Petição Anterior
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Estudo Clínico de Fase I/II

Dose 1: 300 SU
Dose 2: 600 SU
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Imunogenicidade

Resultados de anticorpos neutralizantes de todos os indivíduos no ensaio clínico de Fase II
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Segurança

Visão geral dos eventos adversos no estudo fase I/II.
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Persistência Imunológica

6 meses após D2

Títulos de anticorpos neutralizantes antes e após a vacinação em indivíduos de 
3 a 17 anos de idade.



• Segurança da CoronaVac em crianças e adolescentes: PRO-nCOV-2001 (China)

• Ensaio clínico randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, em crianças e
adolescentes de 3 a 17 anos;

• Dados apresentados de 368 participantes que receberam a vacina,
e 124 participantes que receberam o placebo: incluindo 100 crianças de 3 a 5
anos, 200 crianças de 6 a 11 anos e 200 adolescentes de 12 a 17 anos.
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Estudo de Fase IIb
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Segurança – Estudo Fase IIb



Novos Estudos Apresentados
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Estudos de Fase III – PRO-nCOV-3002

1. Avaliação de Eficácia, Segurança e Imunogenicidade: Estudo Global, Multicêntrico,
Controlado por Placebo, Duplo-Cego: 14 mil crianças de 6 meses a 17 anos recrutadas
no Chile, Malásia, Filipinas, Turquia e África do Sul

• Em andamento: dados preliminares apresentados (Estudo PEDCORONAVAC03CL)

Os dados até o momento

indicam baixa reatogenicidade e bom

perfil de tolerância, contudo, na sua

maior parte, ainda são cegos.
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Estudos de Fase III – PRO-nCOV-3002

2. Immunobridging (estudo-ponte de imunidade): Estudo Aberto, de Superioridade para
comparação de Títulos de Anticorpos Neutralizantes em 1000 crianças entre 3 e 11 anos
recrutadas na China

• Em andamento: expectativa de resultados em Fevereiro de 2022



• Resultado Preliminar de Efetividade na população entre 6 e 16 anos;

• Comparou resultados entre população pediátrica inoculada com CoronaVac, Pfizer
e não vacinada, entre 27/06/2021 e 11/12/2021: a vacinação com CoronaVac
se iniciou em setembro de 2021;

• A efetividade foi avaliada por meio da razão de risco instantânea entre sujeitos
tratados e não tratados;

• Os índices de risco foram estimados considerando extensões do modelo de riscos
proporcionais de Cox.
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Estudos de Efetividade Conduzido no Chile
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Efetividade: COVID-19
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Efetividade: Hospitalização



Acompanhamento de Dados de 
Eficácia e Segurança
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Estudos Clínicos Controlados em Andamento

• Resultados Esperados para Março
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Acompanhamento de Dados

• Duração da proteção e potencial de doses de reforço;

• Eficácia em certas populações com alto risco de COVID-19 grave, incluindo crianças 
altamente imunocomprometidas;

• A eficácia futura da vacina conforme influenciada pelas características da pandemia, 
incluindo o surgimento de novas variantes (como a ômicron);

• Eficácia da vacina contra Covid-19 grave e óbitos
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Acompanhamento de Dados

• Eficácia da vacina contra infecções assintomáticas;

• Eficácia da vacina contra a transmissão do SARS-CoV-2;

• Reações adversas que são raríssimas ou que requerem um 
acompanhamento mais longo para serem detectadas;

• Perfil de Segurança a Longo Prazo.



Considerações das Sociedades 
Médicas
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Sociedade Brasileira de Pediatria
Sociedade Brasileira de Imunizações
Sociedade Brasileira de Infectologia

"As referidas sociedades apoiam a autorização e extensão do uso da vacina
Coronavac para crianças de 6 a 17 anos.

A futura ampliação do uso da vacina para as crianças menores de 6 anos
fica condicionada à análise de dados para este grupo etário, assim que eles
estiverem disponíveis."
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Sociedade Brasileira de Imunologia

"Dadas as circunstâncias epidemiológicas, a falta de estudos nesta faixa
etária e a presumível segurança de uma vacina inativada parece razoável
recomendar a aprovação emergencial."
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Associação Brasileira de Saúde Coletiva

"...favorável a liberação em caráter emergencial da vacina Coronovac para
população de 6 a 16 anos de idade (...) com duas doses e um intervalo de
28 dias entre elas.

Logicamente outros aspectos devem ser levados em conta na decisão da
Anvisa para aprovação de qualquer produto para uso humano"



Avaliação Benefício-Risco
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Considerações da Área Técnica

• A totalidade das evidências científicas disponíveis sugerem que há benefícios e segurança para
utilização da vacina na população pediátrica;

• Ausência de tratamentos medicamentosos aprovados para crianças abaixo de 12 anos;

• No caso de aprovação pela Diretoria Colegiada, a orientação da área técnica é que a faixa etária seja
limitada a crianças de 6 a 17 anos (não imunocomprometidas) no esquema de duas doses com
intervalo de 28 dias, com a sugestão dos seguintes compromissos por parte do Instituto Butantan:

✓ Apresentação e avaliação criteriosa dos dados de estudos clínicos controlados que estão em
andamento;

✓ Farmacovigilância Ativa.
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Orientações:

✓ Mesma Formulação que aquela aplicada em 
adultos;

✓ Mesma Dose: 600 SU em 0,5 mL;

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

✓ Faixa Etária: 6 a 17 anos;

✓ Não aplicar em crianças imunocomprometidas
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