Governo do Estado de Sao Paulo
Casa Civil
Gabinete do Secretario da Casa Civil

OFICIO
NUmero de Referéncia: RI-796/2021

Interessado: Assembleia Legislativa do Estado de S&o Paulo
Assunto: Requerimento de informagéo 796/2021 - Deputada Janaina Paschoal

Oficio n® 6923/2021/SGL/CC

Ao Exmo. Senhor Deputado

LUIZ FERNANDO

1° Secretério

Mesa da Assembleia L egislativa do Estado de S&o Paulo

Senhor Deputado,

Com fundamento no artigo 20, inciso XV| da Constituicdo do Estado de S&o Paulo,
encaminho as informacdes prestadas pela Secretaria da Salide em atendimento ao Requerimento
acima citado, de autoria da Deputada Janaina Paschoal .

Atenciosamente,

Sao Paulo, 25 de outubro de 2021.

Caué Macris
Secretario de Estado
Gabinete do Secretario da Casa Civil
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Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria da Saude
GABINETE DO SECRETARIO - Gabinete do Secretario Executivo

OFiCIO

Numero de Referéncia: Rl 796_2021

Interessado: SIALE - Casa Civil

Assunto: Rl 796_2021 - Informacgdes sobre outro estudo ja publicado referente a
administracéo de Coronavac a Criancas e Adolescentes

Oficio G. S. 2664/2021

Excelentissimo Senhor
CAUE MACRIS

DD. Secretario Chefe da Casa Civil.
Senhor Secretério,

Confirmo o recebimento da Mensagem Eletronica Of. 3823/2021 - SGL/CC que
encaminhou, para manifestacdo desta Secretaria de Estado da Salde, o
Requerimento de Informagéo n°® 796 de 2021, de autoria da Deputada Janaina
Paschoal, requerendo informagdes sobre a existéncia de outro estudo ja publicado,
referente a administracdo de Coronavac a criangas e adolescentes, além do
indicado no sitio do Instituto Butantan.

Sobre o assunto, encaminho no anexo as informagdes solicitadas através do
Despacho IB N° 205/2021, do Instituto Butantan.

Na oportunidade, renovo protestos de estima e consideracao.

SESOFI202134814A

S30 Paulo, 23 de setembro de 2021.
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Secretaria de Estado da Saide
Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos de Saide

, . NSTI
Instituto Butantan Irsunﬂ{afr_;_ﬁ
GOVERNO DO ESTADO Aiariien derin
DE SAO PAULO
Sao Paulo, 10 de setembro de 2021.

Despacho IBn®  205/2021

Expediente: SES-EXP-2021/57343

Interessado: SIALE - Casa Civil

Assunto: Requerimento de Informacdo n°® 796-2021 - Informagdes

sobre a existéncia de outro estudo ja publicado, referente a4

administracdo de CoronaVac a criangas e adolescente, além

do indicado no sitio do Instituto Butantan.

llustrissimo Senhor
Dr. Carlos Alberto de Castro Soares
Coordenador de Salide

Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos de Salde

De conformidade com o consignado em encaminhamento
formulado, nos termos do exposto em Despacho CCTIES n® 265/2021 (fls. 9),
constante do Expediente SES-EXP-2021/57343, encontra-se indicado tratar o
presente Expediente de Requerimento de Informagao n° 796.

De se destacar que o Requerimento de Informacgao
supracitado, tem seu enderecamento originario ao Exmo. Sr. Governador do
Estado onde, fundamentado em publicagbes em sede de redes sociais, com
claras referéncias a estudos atestando a seguranga e eficacia na administragao
da CoronaVac em criangas e adolescentes, a Parlamentar Estadual formulou as
indagacdes individualizadas sob os nimeros “1 a 12", conforme fls. 02/04.
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Instituto Butantan BUTANTAN
GOVERNO DO ESTADO T e

DE SAO PAULO

A solicitagdo em questéo, utiliza como fundamento os
argumentos adotados em Justificativa de fls. 04/07.

Assim, objetivando contribuir com os esclarecimentos a
serem ofertados a Parlamentar-solicitante, estou optando por reproduzir as
questoes por aquela formuladas, com as respectivas informacotes.

1) Existe algum outro estudo jé publicado, referente a
administracdo de CoronaVac a criancas e adolescentes, além do intitulado
“Safety, tolerability, and immunogenicity of an inactivated SARS-CoV-2 vaccine
(CoronaVac) in healthy children and adolescents: a double-blind, randomised,
controlled, phase 1/2 clinical trial”, o tnico indicado no sitio do Instituto Butantan?
Se sim, roga-se acesso a publicagéo, na integra.

Resposta: Os estudos que foram apresentados a Anvisa, quando da solicitagéo

de registro definitivo foram os que seguem abaixo (em anexo documento

completo)

a. Titulo: Randomized, Double-Blinded, Placebo-controlled, Phase I/I
Clinical Trial, to Evaluate Safety and Immunogenicity of COVID-19
Vaccine (Vero cell), Inactivated in Healthy Children and Adolescents
Aged from 3 to 17 Years (Anexo |)

e Pesquisador Principal: Gao Q

e Patrocinador: Sinovac Life Sciences Co., Ltd

» Conclusdes: A vacina COVID-19 (CoronaVac) desenvolvida pela Sinovac
Life Science Co., Ltd. foi bem tolerada, segura e induziu respostas
humorais em criangas e adolescentes de 3-17 anos. Os perfis de
seguranca foram semelhantes em ambos os grupos de vacinas. Entre as
duas doses avaliadas, os titulos de anticorpos neutralizantes induzidos
pela vacina de media dosagem foram superiores aos da vacina de baixa
dosagem. Os resultados apoiam o estudo posterior € 0 uso da dosagem
média CoronaVac na populagdo de 3-17 anos.

SESCAP2021656583A
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¢ Publicado em: Lancet Infect Dis. 2021 Jun (Anexo Il)

Han B, Song Y, Li C, Yang W, Ma Q, Jiang Z, Li M, Lian X, Jiao W, Wang
L, Shu Q, Wu Z, Zhao Y, Li Q, Gao Q. Safety, tolerability, and
immunogenicity of an inactivated SARS-CoV-2 vaccine (CoronaVac)
in healthy children and adolescents: a double-blind, randomised,
controlled, phase 1/2 clinical trial. Lancet Infect Dis. 2021 Jun
28:51473-3099(21)00319-4. doi: 10.1016/S1473-3099(21)00318-4. Epub
ahead of print. PMID: 34197764; PMCID: PMC8238449.

b. Titulo: Prefiminary Report of Phase llb Clinical Trial for COVID-19 Vaccine
(Vero Cell), Inactivated in Children and Adolescents Aged 3-17 Years.
(Anexo Il1)

e Pesquisador Principal: Zhao Y

e Patrocinador:; Sinovac Life Sciences Co., Ltd

e Conclusdes: O resultado apresentado mostrou que a vacina COVID-19
(célula Vero) produzida pela Sinovac apresentou boa seguranca e bem
tolerada na dose média (600SU) em esquema de 0,28 dias.

2) Existe algum estudo em andamento, referente a
administragédo de CoronaVac a criangas e adolescentes? Se sim, roga-se indicar
instituicdo responsavel e pais em que o estudo esta em curso.

Resposta: De acordo com o site ClinicalTriails.gov, estdo planejados os
seguintes estudos:

a. Safety of an Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine for Prevention of COVID-19
inChildren and Adolescents
O objetivo deste estudo é avaliar a seguranga da SARS -CoV-2 Vacina

inativada na populagdo de 3 ~ 17 anos e em pessoas com doenga pré-
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DE SAO PAULO

existente para fornecer referéncia para melhorar a estratégia de imunizagao
da vacina COVID-19.

O estudo sera realizado na China no periodo de agosto a dezembro de 2021
e serdo incluidos cerca de 33.000 individuos.

Identificador: NCT04992208

b. Efficacy, Immunogenicity and Safety of COVID-19 Vaccine, Inactivated
in Children and Adolescents

c. Se tem noticia de um estudo com a imunizagdo de 14.000 criangas,
com criancas com mais de 6 meses de idade.
https://revistacrescer.globo.com/Saude/noticia/2021/09/coronavac-

comeca-ser-testada-em-criancas-partir-de-6-meses.html

3) Quais paises ja autorizaram a utilizagdo da CoronaVac
em menores de idade?
Resposta: Até o momento, temos informacgées que o Chile acabou de autorizar
o uso da Coronavac, do mesmo modo que na China se tem noticia sobre a
autorizagdo para o uso em criangas de 3 até 17 anos de idade. Na Indonésia foi

liberado o uso para criangas com mais de 12 anos e idade.

4) Considerando que pessoas adultas imunizadas com a
CoronaVac vém sendo obstadas de entrar em outros paises, ndo seria
importante aguardar novos estudos com criangas e adolescentes, antes de
iniciar a vacinagdo com esfe grupo? Frisa-se que a indagagdo ndo se deve a
eventual interesse em viajar, mas ao simbolismo da vedagéo a referida vacina.
Resposta: Em 02 de junho de 2021 a Organizagao Mundial da Saude aprovou

a vacina apenas para adultos: “A vacina ndo é recomendada para pessoas com
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GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO

Secretaria de Estado da Sadde
Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos de Saide

menos de 18 anos de idade, enquanto se aguarda os resultados de estudos mais
aprofundados nessa faixa etaria.”

(https://www.who.int/news-room/feature-stories/detail/the-sinovac-covid-19-

vaccine-what-you-need-to-know).

5) Considerando que, no estudo citado no sitio do Instituto
Butantan, afirma-se claramente que a amostra utilizada ndo tem impacto
estalistico, ndo seria adequado aguardar a publicacdo de pesquisas que
possuam base de calculo estatfstica suficiente, inclusive com mais individuos por
cada faixa etaria avaliada?
Resposta: A insercdo no site do Butantan da informagdo mencionada na
questdo € mera indicacédo sobre o tema. Ao lado disso, ndo se pode esquecer a
dinamicidade da doenga e dos estudos. Atualmente ja estdo sendo reportados
dados mais concretos e completos, os quais permitirdo a adogdo de novas
medidas sobre o tema.

6) Considerando que o referido estudo foi realizado com
apenas uma etnia e que os proprios autores afirmam a necessidade de estudos
em diferentes regides e etnias para coletar mais dados que fornegam evidéncias
cientificas suficientes, ndo seria mais seguro requerer autorizagdo para um
ensaio no Brasil, talvez com criangas e adolescentes com comorbidades, que
seriam justamente aqueles que apresentam maior risco para Covid 19 e, por
conseguinte, poderiam receber algum beneficio da vacinagédo?

Resposta: A Direcao do Butantan néo discutiu a realizagdo de um estudo para
esta populacdo e nem a ANVISA fez essa demanda. Temos que considerar a
dificuldade de realizag&o de novos ensaios clinicos neste momento da pandemia

e falvez fosse possivel realizar ensaios com base em analises de

3 INSTITUTO
Instituto Butantan BUTANTAN

A servige da vida
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imunogenicidade, mas até o momento também ndo temos os dados de

imunogenicidade do estudo de fase Il da coronavac.

7) Ao anunciar a vacinagao de criangas e adolescentes, o
Governador garantiu a seguranga e a eficacia da vacinacdo desse publico com
CoronaVac; entretanto, o préprio estudo citado pelo Instituto Butantan afirma que
as criangas e adolescentes foram acompanhados por apenas 28 (vinte e oito)
dias, sendo desejavel uma observagao por pelo menos um ano. Nesse contexto,
néo seria prematuro expor criangas e adolescentes, mormente agueles que ndo
tém comorbidades, a riscos desconhecidos e desnecessarios?
Resposta: A afirmagdo é do Senhor Governador. De toda a sorte, os dados
apresentados sugerem que a vacina é segura. Por outro lado, existe
entendimento que seria prudente ter um estudo com um ndmero maior de
participantes para poder se afirmar a seguranca da vacina em cada faixa etaria
ainda sem estudo clinico aprofundado.

8) Indaga-se de quais dados o Governador concluiu ser a
CoronaVac eficaz para criangas e adolescentes, uma vez que o estudo citado
ndo lraz nenhuma informacdo sobre a confaminagdo e eventual
desenvolvimento da doenga, seja no grupo de individuos vacinados, seja no
grupo controle, que recebeu placebo. Na eventualidade de tal analise ter sido
feita, mas ndo publicada, pede-se acesso a infegra das anofagbes e
observagdes, protegendo-se, por o6bvio, a identidade dos participantes da
pesquisa.
Resposta: Na realidade, ainda ndo existe andlise de eficacia da CoronaVac
entre criancas e adolescentes. Conforme foi mencionado, existe avaliagéo de

seguranga e imunogenicidade.
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8) No proprio estudo citado no sitio do Instituto Butantan,
lé-se que criangas e adolescentes tém menor probabilidade de contrair e
desenvolver quadros graves de COVID, especialmente aquelas sem
comorbidade. Nesse contexto, qual a justificativa para vacinar criangas e
adolescenfes com a CoronaVac, sem uma avaliagdo mais aprofundada dos
riscos?
Resposta: Do mesmo modo que acontece com outras vacinas, na maior parte
delas a probabilidade de desenvolvimento de quadros mais graves € menor,
comparativamente a adultos. E toda a sorte, a definicdo de imunizagédo de

criangas e adolescentes partiu do PNI, e ndo do Instituto Butantan.

10) Se a justificativa para que as criangas e adolescentes
sejam vacinados € de que eles sdo potenciais transmissores da doenga, néo
estariam esses vulneraveis sendo instrumentalizados? Seria essa escolha
compativel com a ética?

Resposta: A definicdo da imunizagdo da populagao, em geral, bem como das
criangas, nao cabe ao Instituto Butantan, mas ao PNI.

Ao lado disso, para se tirar a ideia de instrumentalizacao, conforme mencionado
na indagacéo, de zero a dez anos de idade sao aplicadas as criangas, 23 (vinte
e trés) diferentes vacinas, dentre elas a da influenza, hepatite A, hepatite B, dentr

outras.

11) No inicio da campanha para vacinagédo, algumas
criangas foram imunizadas por engano com CoronaVac. Essas criangas foram
acompanhadas? Apresentaram algum efeito colateral? Contrairam a doenga?
Desenvolveram a doenga? Caso haja algum relatorio pertinente a esse caso,
esta Deputada gostaria de acessar, preservando-se a identidade das pessoas
envolvidas, obviamente.

www.butantan.gov.br
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Resposta: Até o presente momento, recebemos pelo SAC do Instituto Butantan
a notificacdo de dois (2) casos de criangas que receberam erroneamente a

vacina CoronaVac, sem ocorréncia de eventos adversos.

12) Se o real objetivo do Governo do Estado é salvar
vidas, por qual razdo ndo dedica o0 mesmo empenho dado a CoronaVac e a
ButanVac para a realizagdo dos ensaios e posterior liberagdo e administragéo
do Soro Anti-Covid, desenvolvido pelo proprio Instituto Butantan? Quando os
ensaios com o Soro, ensaios estes ja liberados pelos drgdos federais
competentes, serdo finalmente iniciados?
Resposta: O estudo clinico duplo cego, randomizado, controlado com placebo
para avaliagdo de seguranca, farmacocinética e eficacia do soro hiperimune anti-
SARS-CoV-2 produzido pelo Instituto Butantan teve demora em iniciar, uma vez
que a primeira empresa (CRO) convidada, apds o devido processo legal, para
fazer os estudos, demorou mais de setenta dias para, no final, desistir dos
estudos, o que provocou a necessidade de se dar inicio a novo certame para a
contratacdo de uma CRO. O atraso teve impacto justamente no inicio dos
estudos dos soros.
Ademais, ainda que se possa ter dado uma impressao errada a Nobre Deputada,
quanto a possibilidade de existéncia de “preferéncias” em relagdo as vacinas,
em defrimento dos soros, na realidade em momento algum existiu tal
“preferéncia” se ndo o problema na contratagdo de uma CRO.
Importante mencionar, que o Butantan foi criado ha mais de 120 anos,
justamente para produzir soros.
Atualmente, € o Gnico produtor de soros no pais, uma vez que todos os
laboratérios publicos que produziam soros se encontram fechados por falta de

boas praticas de fabricacgao.

Instituto Butantan Centro Administrative
Avenida Vital Brasil, 1500 Avenida da Universidade, 210
Butantd, Séo Paulo/SP Butantd, Sdo Paulo/SP

CEP: 05503-900 CEP: 05508-040

Autenticado com senha por RODRIGO SOARES DOS SANTOS - AUXILIAR ADMINISTRATIVO / CCTIES/INSTBUTAN/DIR -

SAO %ULO

<, GOVERNODOESTADO
www.butantan.gov.br o g

15/09/2021 as 10:59:32.
Documento N°: 24560987-7167 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=24560987-7167

SESCAP2021656583A



Secretaria de Estado da Saide
Coordenadoria de Ciéncia, Tecnologia e
gyt €0 Insumos Estratégicos de Saide
i Instituto Butantan
GOVERNO DO ESTADO

DE SAO PAULO

INSTITUTO
BUTANTAN

A servise da vide

Ademais, nao se pode deixar de informar, que a vacina tem como razdo a
prevencao, enquanto que o soro &€ medicamento a ser administrado quando a
doenga ja esta instalada no paciente.
Assim, sdo produtos complementares e com aplicagdes distintas, donde néo se
pode entender que exista “preferéncia” para as vacinas. .
Do mesmo modo, ainda que o soro contra a Covid 19 nao esteja aprovado, o
Butantan ndo negligenciou na sua atitude de estar a servigo da vida, uma vez
gue ja assinou varios protocolos com Prefeituras do Estado, para fornecer Bolsas
de Plasma Humano, de pacientes que tenham sido contaminados com a COVID
19, para utilizacdo mediante prescricdo médica, em pacientes contaminados
pela aludida doenga. No caso do plasma humano, ndo existe a necessidade de
autorizagdo como produto, pela ANVISA, tratando-se o plasma humano um
“soro” humano semelhante ao produto que esta em estudos clinicos, este de
origem de plasma equino.
Tenha certeza, Nobre Deputada, que se foi passada uma ideia sobre maior
interesse nas vacinas, na realidade nunca houve qualquer intengao do Butantan
nesse sentido.

Sendo o que nos cabia, para o0 momento, colocamo-
nos a disposicao para eventuais esclarecimentos que julgar necessarios.

Cordialmente,

www.butantan.gov.br
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Prof. Dr. Dimas Tadeu Covas

Diretor do Instituto Butantan
Institute Butantan Centro Adminisirative 3
Avenida Vital Brasil, 1500 Avenida da Universidade, 210 s Ao ULO
Butantd, S@e Paulo/SP Butantd@, Séo Paulo/SP
CEP: 05503-900 CEP: 05508-040 GOVERNO DO ESTADO

9

Autenticado com senha por RODRIGO SOARES DOS SANTOS - AUXILIAR ADMINISTRATIVO / CCTIES/INSTBUTAN/DIR -

15/09/2021 as 10:59:32.
Documento N°: 24560987-7167 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=24560987-7167

SESCAP2021656583A



