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Contextualizacdo da pandemia de COVID-19 no Estado de Minas Gerais até o
momento;

Situacao Epidemiologica Atual;

Importancia do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) na reducao e
eliminacédo de doencas nas ultimas décadas;

Metodologia de construcao do Plano de Contingéncia.
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COVID-19 \ 4
VACCINE TRACKER

Researchers around the world are working on more than
150 vaccines to combat coronavirus. Here are 12 of the top
contenders in various stages of development, including two

Indian companies — Zydus Cadila and Bharat Biotech
As of July 9, 2020
Pre-Clinical Testing M Phase! M Phasell ™ Phaselll M Approval*

Wuhan Institue/
Sinopharm

Sinovac/ Instituto
Butantan

CanSino Biological

Inc./Beijing institute 8
of biotech ’

Beijing Institute of

Biological Products/ ——
Sinopharm »

UNITED STATES

D KINGDOM

Imperial College
London

Vaxine Pty Ltd/
Medytox

INDIA

Zydus

Cadila#

Bharat
Biotech#

*Vaccine approved for limited use
#Indian vaccine makers have been

Source: WHO, Milken Institute

approved for Phase |/l trials

Em relacdo ao Brasil, as vacinas que se mostram
mais promissoras atualmente sdo a Sinovac,
desenvolvida também em parceria com o0 Instituto
Butantan (inclusive uma parte do Estudo de Fase Il
sendo realizado pela UFMG), e a vacina da Oxford
University, desenvolvida pelo Laboratério Astra

Zeneca.
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ESTUDOS E PESQUISAS ATUAIS SOBRE A VACINA COVID-
19

Safety and immunogenicity of the ChAdOx1 nCoV-19
vaccine against SARS-CoV-2: a preliminary report of
a phase 1/2, single-blind, randomised controlled trial

Pedro M Foleqatti*, Katie | Ewer*, Parvinder K Aley, Brian Anqus, Stephan Becker, Sandra Belij-Rammerstorfer, Duncan Bellamy, Sagida Bibi,
Mustapha Bittaye, Elizabeth A Clutterbuck, Christina Dold, Saul N Faust, Adam Finn, Amy L Flaxman, Bassam Hallis, Paul Heath, Daniel Jenkin,
Rajeka Lazarus, Rebecca Makinson, Angela M Minassian, Katrina M Pollock, Maheshi Ramasamy, Hannah Robinson, Matthew Snape,

Richard Tarrant, MerrynVoysey, Catherine Green*, Alexander D Douglas*, AdrianV S Hill*, Teresa Lambe*, Sarah C Gilbert*, Andrew J Pollard*,
on behalf of the Oxford COVID Vaccine Trial Groupt

Summary

Background The pandemic of severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) might be curtailed by
vaccination. We assessed the safety, reactogenicity, and immunogenicity of a viral vectored coronavirus vaccine that
expresses the spike protein of SARS-CoV-2.

Methods We did a phase 1/2, single-blind, randomised controlled trial in five trial sites in the UK of a chimpanzee
adenovirus-vectored vaccine (ChAdOx1nCoV-19) expressing the SARS-CoV-2 spike protein compared with a meningococcal
conjugate vaccine (MenACWY) as control. Healthy adults aged 18-55 years with no history of laboratory confirmed
SARS-CoV-2 infection or of COVID-19-like symptoms were randomly assigned (1:1) to receive ChAdOx1 nCoV-19 at a dose
of 5x1010 viral particles or MenACWY as a single intramuscular injection. A protocol amendment in two of the five sites
allowed prophylactic paracetamol to be administered before vaccination. Ten participants assigned to a non-randomised,
unblinded ChAdOx1 nCoV-19 prime-boost group received a two-dose schedule, with the booster vaccine administered
28 days after the first dose. Humoral responses at baseline and following vaccination were assessed using a standardised
total IgG ELISA against trimeric SARS-CoV-2 spike protein, a muliplexed immunoassay, three live SARS-CoV-2
neutralisation assays (a 50% plaque reduction neutralisation assay [PRNT, |; a microneutralisation assay [MNA,,, MNA,,,
and MNA,]; and Marburg VN), and a pseudovirus neutralisation assay. Cellular responses were assessed using an ex-vivo
interferon-y enzyme-linked immunospot assay. The co-primary outcomes are to assess efficacy, as measured by cases of
symptomatic virologically confirmed COVID-19, and safety, as measured by the occurrence of serious adverse events.
Analyses were done by group allocation in participants who received the vaccine. Safety was assessed over 28 days after
vaccination. Here, we report the preliminary findings on safety, reactogenicity, and cellular and humoral immune
responses. The study is ongoing, and was registered at ISRCTN, 15281137, and ClinicalTrials.gov, NCT04324606.
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A pesquisa desenvolvida na Universidade de Oxford por meio de uma parceria mediada pelo
Centro de Imunobiologicos Especiais da Unifesp.

Atualmente na fase 3 de desenvolvimento, a vacina foi aprovada pelo Conep e pela Anvisa.

Os resultados das fases 1 e 2 atestaram a seguranca e a capacidade de imunizacao da candidata
a vacina.

A fase 3, ja em andamento, é realizada com cinco mil voluntarios no Brasil — dois mil, no estado de
Sé&o Paulo, sob lideranca da Unifesp”.

A selecdo dos voluntarios priorizou os profissionais da saude e de areas com alta exposi¢cao ao
virus, como logistica e limpeza em unidades de saude.
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Safety and immunogenicity of the ChAdOx1 nCoV-19
vaccine against SARS-CoV-2: a preliminary report of
a phase 1/2, single-blind, randomised controlled trial

1077 participantes no total, 18 a 55 anos:
Parte recebeu a vacina em teste
Parte recebeu Menin ACWY conjugada.
Pequeno grupo recebeu 22 dose 28 dias apos.

Avaliados reatogenicidade, imunidade humoral, imunidade celular e efeito booster.
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Safety and immunogenicity of the ChAdOx1 nCoV-19
vaccine against SARS-CoV-2: a preliminary report of
a phase 1/2, single-blind, randomised controlled trial

Resposta celular surgiu em 14 dias apds 12 dose.
IgG anti-Spike presente em 91 a 100% dependendo do método.
Pico com 28 dias.

Efeito booster com importante elevacao dos anticorpos.
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Safety and immunogenicity of the ChAdOx1 nCoV-19
vaccine against SARS-CoV-2: a preliminary report of
a phase 1/2, single-blind, randomised controlled trial

Reatogenicidade
Mais reatogénica do que ACWY.
Eventos adversos locais e sistémicos nao graves.

Paracetamol profilatico ndo obteve resultado expressivo.

ooooooo

sus+ wie QN MINAS oo

FERENTE
ESTADO
EFICIENTE



Safety and immunogenicity of the ChAdOx1 nCoV-19
vaccine against SARS-CoV-2: a preliminary report of
a phase 1/2, single-blind, randomised controlled trial

O gque esperamos da fase lll ja iniciada?
Mais dados seguranca.
Eficacia.
Uma ou duas doses?

Impede infeccao ou a doenca?



A vacina desenvolvida pela empresa
chinesa Sinovac Biotech e sera testada no Brasil
por meio de uma parceria com o Instituto Butantan.

Mauro Teixeira, qgue coordena o acordo de parceria entre o Instituto Butantan e a UFMG, descreveu a
participacao da UFMG nas pesquisas da empresa farmacéutica chinesa SinoVac. De acordo com ele,
0 ensaio clinico & caracterizado como duplo cego (os voluntarios e o0s profissionais que
administram as doses nao sabem se se trata de medicamento ou placebo) e randomizado (a escolha
de guem toma o placebo e feita ao acaso). Os testes para essa vacina sao exclusivos, neste

momento, para profissionais da area da saude.
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https://exame.com/ciencia/sp-se-une-a-empresa-chinesa-e-preve-vacina-da-covid-19-no-sus-em-2021/

ESTUDOS E PESQUISAS ATUAIS SOBRE A VACINA COVID-

&‘ 19

SARS-Cov-2, cultivado em células vero, inativado.
Adjuvante hidroxido de aluminio.

Grupo controle: placebo (vacina sem o antigeno).
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ESTUDOS E PESQUISAS ATUAIS SOBRE A VACINA COVID-

y‘ 19

143 participantes fase I, 600 fase Il, 18 a 59 anos:
Duas doses, 0 e 14 dias.
90% produziram anticorpos neutralizantes 14 dias apds 22 dose.

Nao foram relatados eventos adversos graves.

e\
—

”””””””””

ggggggggg

—
v
(=
(V]
1’-
()
m
ey
>
o

Vo=
{
\



ESTUDOS E PESQUISAS ATUAIS SOBRE A VACINA COVID-

y‘ 19

Fase lll ja iniciada (Butantan):

Mais dados seguranca.
Eficacia.
Dados imunidade celular.

Impede infeccao ou apenas a doenca?
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Organizar as acbes e estratéegias do Governo do Estado de Minas Gerais para a vacinacao
COVID-19;

Descrever a estrutura da Central Estadual da Rede de Frio — CERF e Redes de Frio Regionais,
determinando as necessidades presentes e futuras para realizacdo desta Campanha,;

Estabelecer resposta coordenada entre os diversos eixos que irdo atuar diretamente na acédo de
vacinacao: Vigilancia em Saude, Assisténcia/Atencao Primaria a Saude, Gestdo, Comunicacéao e
Seguranca Publica;

Conter a disseminacao do Sars-CoV-2, especialmente nos grupos elegiveis para vacinacao,
atingindo altas e homogéneas coberturas vacinais;

Divulgar as estratégias de Comunicacédo Social relativas a divulgacdo da vacina, combate a fake

news e adeséo da populacéo.
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A responsabilidade de revisao periodica deste Plano de Contingéncia € da
Diretoria de Vigilancia de Agravos Transmissiveis (DVAT), Coordenacao Estadual

de Imunizacao (Cl) e Coordenacao da Central Estadual da Rede de Frio (CERF).

GOVERNO
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FASES DE RESPOSTA

mw Primeira fase: Pré-Campanha

EIXOS:

- VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA/IMUNIZACAO

e Segunda fase: Campanha ) ;
- ASSISTENCIA/ATENCAO
PRIMARIA A SAUDE

- SEGURANCA PUBLICA

mm lerceira fase: P6s-Campanha ;
- COMUNICACAO SOCIAL
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» O Centro de Referéncia para Imunobiologicos Especiais - CRIE € o local onde séo encontradas vacinas,
imunoglobulinas e soros indicados em situacdes especiais, tais como: pessoas com doencas ou condicoes
especiais de saude e que precisam de vacinas ndo contempladas no Programa Nacional de Imunizacdes
ou profilaxias pos-exposicao a animais (exceto acidentes ofidicos) e pos-exposicao a material biologico

(ocupacional e sexual).

» O CRIE Estadual ira funcionar no Hospital Eduardo de Menezes (FHEMIG) e sera o matriciador dos

CRIE’s localizados nos Servicos de Atencao Especializada (SAE/CTA) das 14 macrorregioes do Estado.

« Especialmente em razao da vigilancia de eventos adversos pds-comercializacdo, ha a necessidade de
ampliacao de profissionais capacitados e também de servicos no Estado, para atuar na vigilancia de
eventos adversos da vacina contra o Coronavirus. Por se tratar de uma vacina nova, esta demanda sera

intensa. - A
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Nome Setor Fungdo Contato por e-mail Contato por
telefone

Janaina Diretoria de | Diretora janaina.almeida@saude.mg.gov.br | (31) 3916 - 0376
Fonseca Vigilancia de

Agravos

Transmissivei

=
Josianne Coordenacdo | Coordenadora | josianne.gusmao@saude. mg.gov.br | (31) 3916 - 0335
Gusméao de

Imunizacdo
Iaria de | Coordenacdo | Coordenadora | fatima. ferreira@saude mg.gov. br (31) 3036 - 1706
Fatima da Central de
Araujo Rede de Frio
Maria Coordenacao | Referéncia maria.nazare{@saude mg.gov. br (31) 3916 - 0347
Nazare de Técnica
Marques Imunizacao Imunohbiolaqi-
Moreira cos Especiais
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COORDENACAO ESTADUAL DE IMUNIZACAO:

- 1 meédica (0) com pelo menos 20 horas semanais, para auxiliar na avaliacdo dos eventos adversos e esclarecimento de
davidas técnicas;

- 2 enfermeiros(as) para investigacdo, monitoramento, avaliacdo e capacitacdo em Eventos Adversos PoOs-Vacinagéo
(EAPV);

- 1 enfermeiro (a) para Analise de Cobertura Vacinal.

COORDENACAO ESTADUAL DA CENTRAL DE REDE DE FRIO:

- 1 Enfermeiro para as acOes de analise, distribuicdo e solicitacbes das vacinas, capacitacdes dos funcionarios da Rede
de Frio e demais acoes da Central Estadual de Rede de Frio (atualmente a Rede de Frio Estadual n&do possui nenhum
enfermeiro exclusivo).

- 1 Técnico de enfermagem para atuacdo na sala de preparo.

- 2 Operadores logistico ou almoxarifes para organizacdo do armazenamento dos imunobiolégicos (otimizacdo do espaco
nas camaras).

- 2 Operadores de carga.

->2°motoristas L MINAS oo,
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- Constituem competéncias da esfera federal:

- a coordenacao do PNI (incluindo a definicao das vacinas nos calendarios e
das campanhas nacionais de vacinacao), as estrategias e as normatizacoes
técnicas sobre sua utilizacao;

- 0 provimento dos imunobiologicos definidos pelo PNI, considerados
INSUMOS estratégicos; e

- a gestao do sistema de informacao do PNI, incluindo a consolidacao e a
analise dos dados nacionais e a retroalimentacao das informacoes a esfera
estadual.



- Constituem competéncias da esfera estadual:

- a coordenacao do componente estadual do PNI;

- 0 provimento de seringas e agulhas, itens que também s&o considerados
INSUMOS estratégicos; e

- a gestao do sistema de informacao do PNI, incluindo a consolidacao e a analise
dos dados municipais, o envio dos dados ao nivel federal dentro dos prazos
estabelecidos e a retroalimentacao das informacdes a esfera municipal.



Processos de compra/locacao em andamento:

- 10 milhoes de seringas de 1ml e agulha 13 X 4,5.

- 5 milhdes de seringas de 1ml e agulha 20 X 5,5.

- 10 milhGes de seringas de 1ml e agulha 25 X 6.

- Refletores para melhoria da iluminacao da Rede de Frio.
- Locacao de container.



- Constituem competéncias da esfera municipal:

- a coordenacao e a execucao das acOes de vacinacao integrantes do PNI,
Incluindo a vacinacao de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e
vacinacoes de bloqueio) e a notificacao e investigacao de eventos adversos e
Obitos temporalmente associados a vacinacao;

- a geréncia do estoque municipal de vacinas e outros insumos, incluindo o
armazenamento e 0 transporte para seus locais de uso, de acordo com as

normas vigentes;

SUSL:‘ e [ MINAS

GOVERNO

GERAIS ..



- Constituem competéncias da esfera municipal:

- 0 descarte e a destinacao final de frascos, seringas e agulhas utilizados,
conforme as normas tecnicas vigentes; e

- a gestao do sistema de informacdo do PNI, incluindo a coleta, o
processamento, a consolidacao e a avaliacao da qualidade dos dados
provenientes das unidades notificantes, bem como a transferéncia dos dados
em conformidade com os prazos e fluxos estabelecidos nos ambitos nacional
e estadual e a retroalimentacao das informacdes as unidades notificadoras.



OBRIGADA!!
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