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Declaração

• Declaro não haver NENHUM conflito de interesses relativo a qualquer 
fabricante de imunizantes assim como declaro não ser proprietário ou sócio 
de clínicas de imunização;

• Declaro NÃO SER CONTRÁRIO à utilização de vacinas constantes no 
calendário nacional (PNI), devido ao longo período de estudos e testes a 
respeito de segurança e eficácia;

• Declaro não concordar com a utilização do termo “vacina” para o 
imunizante em questão, à base de tecnologia de mRNA;
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Covid-19 Brasil e 

mundo

Dados atualizados crianças < 9a



26/2 – 4/3/23
62.055

15/10  –21/10/23
47.099

14/1 – 20/1/24
38.456
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9/4 – 15/4/23
404

19/11 – 25/11/23
319 4/2 – 10/2/24

164
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0 – 4 anos:
543.338.189
8,4%

0 – 4 anos:
12.584.255
3,4%

5 – 9 anos:
537.893.382
8,3%

5 – 9 anos:
17,032,844
4,64%

https://data.unicef.org/resources/covid-19-confirmed-cases-and-deaths-dashboard/

6



0 – 4 anos:
351.496.526
9,5%

0 – 4 anos:
3,35%

5 – 9 anos:
341.247,319
9,2%

5 – 9 anos:
4,65%

https://data.unicef.org/resources/covid-19-confirmed-cases-and-deaths-dashboard/
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0 – 4 anos:
351.496.526
9,5%

0 – 4 anos:
0,2%

5 – 9 anos:
341.247,319
9,2%

5 – 9 anos:
0,2%

https://data.unicef.org/resources/covid-19-confirmed-cases-and-deaths-dashboard/
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ins t i t u t o c aio s al v ino

iCS
https://infoms.saude.gov.br/extensions/covid-19_html/covid-19_html.html

< 9 anos: 2.424 óbitos
 0.3415 %

< 9 anos: 26,4 MI
 0,0091%
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Imunizantes

mRNA
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Composição do imunizante -

monovalente

*Segundo constante na bula do fabricante

“(...) proteína S (spike) do (...) ORIGINAL”

https://www.pfizer.com.br/files/Comirnaty_Profissional_de_Saude_62.pdf
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2. GenomaHCoV Fiocruz –

Dashboard* 

https://www.genomahcov.fiocruz.br/dashboard-pt/
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Composição do imunizante - xbb

*Segundo constante na bula do fabricante

“(...) proteína S (spike) XBB”

https://www.pfizer.com.br/files/Comirnaty_Profissional_de_Saude_62.pdf
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2. GenomaHCoV Fiocruz –

Dashboard* 

https://www.genomahcov.fiocruz.br/dashboard-pt/
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2. GenomaHCoV Fiocruz –

Dashboard* 
*Atualizado em 20/02/2024
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• “A eficácia estimada da vacina 
foi de 29%, 20% e 4%, durante 
as fases dominantes BA.4/5, 
BQ e XBB, respectivamente..”

*Revisado por pares

Estudos Cleveland Clinic

https://academic.oup.com/ofid/article/10/6/ofad209/7131292
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• “Em conclusão, este estudo encontrou um 
efeito protetor geral modesto da vacina 
bivalente contra a COVID-19 enquanto as 
estirpes circulantes estavam representadas 
na vacina e uma proteção inferior quando 
as estirpes circulantes já não estavam 
representadas. Um efeito protetor 
significativo não foi encontrado quando as 
linhagens XBB eram dominantes. A 
descoberta inesperada de aumento do risco 
com o aumento do número de doses 
anteriores da vacina contra a COVID-19 
necessita de mais estudos.”

*Revisado por pares

Estudo Cleveland Clinic

https://academic.oup.com/ofid/article/10/6/ofad209/7131292
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• “Nossos resultados sugerem que a 
variante Omicron tem uma competência 
de replicação substancial (aumento de 
mais de 70 vezes) e significativamente 
maior nos brônquios humanos em 
comparação com os vírus WT e Delta”

• “A variante Omicron possui 37 
substituições de aminoácidos na 
proteína spike, 15 das quais estão no 
domínio de ligação ao receptor. A 
infecção pelo Omicron depende da 
ECA2 e a ligação do pico do Omicron à 
ECA2 é melhorada em comparação com 
a do vírus WT”

Estudo de Hong Kong

https://www.nature.com/articles/s41586-022-04479-6
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• “Nossos dados mostrando que a variante 
Omicron tem menor competência de 
replicação viral nos pulmões em 
comparação com os brônquios são de 
particular interesse. Esta diferença também 
é confirmada pelos estudos imuno-
histoquímicos que mostram menos células 
infectadas por vírus em culturas de 
explantes de pulmão humano ex vivo.

• Estas observações podem sugerir que 
Omicron pode ter reduzido a gravidade 
clínica, mas tais interpretações precisam de 
ser qualificadas porque a gravidade da 
doença da COVID-19 é determinada não 
apenas pela replicação do vírus, mas 
também por respostas imunitárias inatas 
desreguladas.”

Estudo de Hong Kong

https://www.nature.com/articles/s41586-022-04479-6
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• A falta de anticorpos plasmáticos 
detectáveis ​​específicos para XBB.1.5 S e a escassez de 
células B de memória que se ligam ao RBD XBB.1.5, mas 
não ao RBD Wuhan-Hu-1, indicam que as respostas 
imunes humorais provocadas pela vacinação XBB.1.5 S 
são dominados pela recordação de células B de 
memória pré-existentes previamente induzidas pela 
vacinação Wuhan-Hu-1 S, em vez de induzir 
respostas de novo contra esta nova variante;

• Estas descobertas concordam com as observações feitas 
após infecções revolucionárias de Omicron BA.1, BA.2 e 
BA.5 e com as feitas após a implementação dos 
bivalentes Wuhan-Hu-1/BA.5 e Wuhan-Hu-1 /BA.1S 
reforços de vacina;

• À medida que as células B de memória específicas S do 
SARS-CoV-2 continuam a evoluir e a aumentar em 
frequência vários meses após a infecção ou 
vacinação, análises futuras em momentos posteriores 
lançarão luz sobre o impacto imunológico a longo prazo 
do imprinting .

Impressão imunológica persistente 

após vacinação XBB.1.5 COVID em 

humanos

https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2023.11.28.569129v1.full
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https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2023.11.28.569129v1.full#ref-21


mRNA: Vacina ou Terapia Gênica? As 

questões regulatórias de 

segurança

https://www.mdpi.com/1422-0067/24/13/10514
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mRNA: Vacina ou Terapia Gênica? As 

questões regulatórias de 

segurança• Embora o princípio de ação das vacinas de mRNA contra a COVID-19 corresponda à definição de produtos de terapia genética (GTPs), 
elas foram excluídas da regulamentação de GTPs pelas agências reguladoras (US-FDA e EMA) e sujeitas à regulamentação de vacinas 
contra doenças infecciosas. Não é apresentada qualquer justificação científica ou ética para esta exclusão e subsistem inconsistências 
nos regulamentos.

• Por exemplo, ao abrigo dos regulamentos europeus e franceses, uma vacina deve conter um antígeno, o que não é o caso das vacinas de 
mRNA. Esses produtos poderiam ser considerados “pró-vacina”.

• Na verdade, as vacinas de mRNA não contêm antígeno, mas fazem com que o vacinado o produza. Podem, portanto, ser classificados 
como pró-drogas ou “pró-vacina”. Devem ser elaboradas regulamentações especiais para este tipo de produto, insistindo no controle da 
potência, ou seja, da qualidade, quantidade, duração e locais de expressão do antígeno de interesse, bem como da toxicidade deste 
antígeno.

• Conforme proposto no início de 2020, a proteína spike SARS-CoV-2 interage com o sistema renina-angiotensina e tem uma toxicidade 
reconhecida que era conhecida desde antes do COVID-19 e foi confirmada desde.

• De acordo com a regulamentação europeia, as vacinas são medicamentos humanos e devem, portanto, ser submetidas aos mesmos 
controlos, mas nem todos estes controlos são geralmente aplicados às vacinas contra doenças infecciosas.

• No que diz respeito aos controles aplicados aos mRNAs, vale ressaltar que o grau de pureza do produto é inferior ao exigido para 
qualquer medicamento: isso é questionável para uma nova formulação e princípio de ação. Também é possível que a heterogeneidade do 
lote não tenha sido detectada pelo procedimento de liberação do lote. As impurezas ligadas a esta nova formulação podem representar 
problemas de segurança; a presença e a quantidade de DNA contaminante do molde utilizado para fabricar o RNA e o ds-RNA precisariam 
ser reavaliadas. A presença de genes de resistência a antibióticos na contaminação do DNA modelo também levanta questões de segurança.
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mRNA: Vacina ou Terapia Gênica? As 

questões regulatórias de 

segurança
• Geralmente, não são necessários estudos farmacocinéticos para vacinas, exceto no caso 

de novas formulações, como é o caso aqui. No entanto, estudos extensos nesta área 
teriam sido necessários, uma vez que não detectaram a ampla distribuição e persistência 
do mRNA, e do seu produto, a proteína spike, no corpo dos vacinados, a passagem do 
mRNA no leite materno, nem a possível passagem pela placenta de mães vacinadas. As 
regulamentações do GTP exigem esses estudos aprofundados sobre a formulação 
completa (a nanopartícula lipídica carregada com o mRNA correspondente ao 
medicamento).

• Devido a esta ampla e persistente biodistribuição, os testes essenciais exigidos para GTPs
deveriam ter sido realizados em relação a: risco de genotoxicidade, integração do genoma 
e transmissão da linha germinativa, mutagénese insercional, tumorigenicidade, toxicidade 
embrio/fetal e perinatal, expressão a longo prazo, repetição toxicidade e excreção no meio 
ambiente (liberação no fluido seminal, por exemplo)
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mRNA: Vacina ou Terapia Gênica? As 

questões regulatórias de 

segurança
• No documento da EMA destinado a regulamentar a avaliação clínica de 

novas vacinas a partir de 2023, não há menção às vacinas de mRNA, 
sendo ainda especificado que as vacinas contêm antígenos; este 
documento não se aplicaria, portanto, a vacinas de mRNA que não 
contenham antígenos.
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Então...

“Que a ciência e a verdade sejam sempre parceiras e andem de mãos dadas. 
A busca da verdade, sendo a base da ciência, e a descoberta científica, a 
consagração da verdade.
Uma sem a outra, absolutamente inexiste.”

(Caio Salvino – 2023) 

Obrigado!
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