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Oficio IB  296/2021
Ref.: Oficio n° 68/2021

Excelentissima Deputada Estadual,

Acusamos o recebimento, do Oficio n° 68/2021, enderecado
ao Diretor deste Instituto Butantan, por meio do qual Vossa Exceléncia solicita
informacgdes acerca dos ensaios clinicos com o soro anti-covid.

Nessa linha, sdo apresentadas 05 (cinco) indagacdes, as
quais foram submetidas a Diretoria do Centro de Farmacovigilancia, Seguranca
Clinica e Gestao de Risco, sendo ofertados os esclarecimentos correlatos.

Assim, objetivando atender o encaminhamento formulado por
Vossa Exceléncia, passo a reproduzir as indagacdes com as respectivas
informacées, nos termos a seguir expostos:

1) Os ensaios com ButanVac realmente ja comegaram?

O primeiro estudo brasileiro com a Butanvac esta neste
momento no seu inicio. Os primeiros voluntarios foram pré-triados no dia 9 de
Julho de 2021 e, esperamos que possam ser incluidos para receber o produto de

investigagdo nos proximos dias.

2) Se sim, quando?
Ao Iindagado, invoco, os esclarecimentos ofertados da

resposta supra ofertada.
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3) Se sim, como explicar que, em tempo tao curto, as

burocracias referentes a vacina tenham sido enfrentadas, ndo tendo se
verificado igual proceder com relagéo ao soro?

O estudo da ButanVac foi planejado e teve seus tempos
iniciais em tempo paralelo com o estudo do soro. A razdo principal pela qual o
estudo do soro néo foi iniciado deve-se a desisténcia da CRO contratada (sigla
traduzida no Brasil como ORPC = Organizagdo Representativa de Pesquisa
Clinica). Essa empresa que deveria se responsabilizar pela monitoria do projeto,
declinou do contrato oferecido apés longa negociagéo. Foram contatadas outras
empresas para substituirem a PRA, nome da CRO desistente, mas declinaram
o convite. Outras empresas estdo na fase de qualificagdo para assumir essas
tarefas, ainda sem haverem sido contratadas. As burocracias enfrentadas

internamente foram superadas, mas tudo o que é externo foge ao controle do IB.

4) Quais custos para a realizacdo dos ensaios com o
SOro e quais os custos para os ensaios com a ButanVac?

Os custos dos projetos ndo sdo comparaveis, pois a
ButanVac sera estudada em uma populagéo de voluntarios sadios e em regime
ambulatorial, enquanto o estudo do soro é dedicado a pacientes
imunossuprimidos, tais como portadores de céncer e com doengas renais graves
em observagdo constante e, os soros serdo administrados em ambiente
hospitalar. Além disso, o numero de pacientes que serdo voluntarios, o nimero
de Centros, o eventual custo com monitorias, dentre outros aspectos, sdo topicos
diferentes em cada estudo clinico. Assim, repita-se, 0s custos ndo sédo

comparaveis.

5) Qual sera o valor de venda do soro e da ButanVac,
seja para o Ministério da Saude, seja para a Secretaria Estadual de Saude?
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Em primeiro lugar deve ser reiterado que apesar de entendermos serem
positivas as perspectivas em relagdo a aprovagéo do soro contra a Covid 19 e
mesmo da candidata vacinal Butanvac, a fixagdo sobre valores, no presente
momento, ndo passaria de especulagdo. Ao lado disso, ndo se pode perder de
vista que o Butantan desenvolveu uma candidata vacinal em consércio com
outras entidades, partindo do pressuposto de criar a vacina de menor prego do
mercado. A evidéncia, para uma Instituicdo que esta a servigo da Salide, que
esta a servigo da vida, tanto uma nova vacina, como um novo soro certamente

terdo os menores pregos possiveis.

Esperando haver contribuido para os esclarecimentos
solicitados, nos colocamos a disposicdo para eventuais esclarecimentos
suplementares que julgar necessarios.

Cordialmente,

——— =5

- —

) Prof. Dr. Dimas Tadeu Covas
- Diretor do Instituto Butantan

Excelentissima Senhora Doutora

Janaina Conceigao Paschoal

Dignissimo Deputada Estadual

Assembleia Legislativa do Estado de Sao Paulo

Av. Pedro Alvares Cabral, n° 201, Ibirapuera

Sao Paulo - SP
Instituto Butantan Centro Administrativo -~
R0 | e o eriede 210 SAO %ULO
CEP: 05503-900 CEP: 05508-040 GOVERNO DO ESTADO

Y

www.butantan.gov.br 3

o)
%



