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O Julgamento de Nuremberg




Em 1945 e 1946, apos o término da Guerra, alguns dos responsaveis pelos crimes cometidos durante o
periodo do Holocausto foram levados a julgamento na cidade de Nuremberg, na Alemanha. Juizes das
Forcas Aliadas (Gra-Bretanha, Franca, Unido Soviética e Estados Unidos) presidiram os interrogatérios de
22 dos principais criminosos nazistas.

Doze deles receberam pena de morte. A maioria dos acusados assumiu 0s crimes de que eram acusados,
porém muitos alegaram que estavam "apenas seguindo ordens de autoridades superiores”. Aqueles
envolvidos diretamente nos assassinatos receberam as sentencas mais severas, mas outros individuos que
desempenharam papeéis importantes no Holocausto, incluindo oficiais do alto escaldao do governo nazista e
executivos que usaram prisioneiros dos campos de concentracédo para trabalho escravo, foram condenados
a curtos periodos de detencao ou nao receberam nenhuma penalidade.

A maior autoridade nazista, o maior culpado pelo Holocausto, Adolf Hitler, ndo estava presente nos
julgamentos de Guerra, pois havia covardemente se suicidado, assim como varios de seus companheiros.
Muitos outros criminosos nunca foram julgados. Alguns fugiram da Alemanha para viver no exterior, incluindo
centenas gque foram para os Estados Unidos.

Os julgamentos de nazistas continuaram acontecendo na Alemanha e em muitos outros paises. Simon
Wiesenthal [um sobrevivente dos campos de concentracao], o mais famoso “cacador de nazistas”, encontrou
Adolf Eichmann escondido na Argentina. Eichmann, que ajudou a planejar e executar a deportacédo de
milhdes de judeus, foi levado a julgamento em Israel. Os depoimentos de centenas de testemunhas, muitas
delas sobreviventes de suas atrocidades, foram transmitidos e escutados em todo o mundo. Eichmann foi

declarado culpado e executado em 1962.
https://encyclopedia.ushmm.org/content/pt-br/article/the-nuremberg-trials



_EXPERIMENTAG;&G HUMANA
(CODIGO DE NUREMBERG - 1947)

U consentimento voluntario do ser humano & absolutamente essencial.

Isso significa que as pessoas que serdo submetidas ao experimento devem ser
legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre
direito de escolha sem qualquer intervencdo de elementos de forga, fraude,
mentira, coacgdo, astlicia ou outra forma de restricdo posterior; devem Ter
conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomar uma decisdo. Esse
ultimo aspecto exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a duragao e o

proposito do experimento; os metodos segundo os quais sera conduzido; as
inconveniéncias e os riscos esperados; os efeitos sobre a salude ou sobre a pessoa
do participante que eventualmente possam ocorrer devido a participagao no
experimento.

O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento repousam
sobre o pesquisador que inicia ou dirige um experimento ou se compromete nele.
Sao deveres e responsabilidades pessoais que nao podem ser delegados a outrem
impunemente.

2. O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade,
que nao possam ser buscados por outros metodos de estudo, mas nao podem ser
feitos de maneira casuistica ou desnecessariamente.

O experimento deve ser baseado em resultados de experimentagdo com animais e

no conhecimento da evolugdo da doenga ou outros problemas em estudo; dessa

o do experimento.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/codigo_nuremberg.pdf

maneira, os resultados ja conhecidos justificam a condi




_EXPERIMENTA(}ﬁﬂ HUMANA
(CODIGO DE NUREMBERG - 1947)

4. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento e danos
desnecessarios, quer fisicos, quer mentais.

9. Nao deve ser conduzido nenhum experimento guando existirem razdes para
acreditar que possa ocorrer morte ou invalidez permanente; exceto, talvez, quando o
proprio medico pesquisador se submeter ao experimento.

6. O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia do problema que o
pesquisador se propbe resolver.

. Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o participante do experimento

de qualquer possibilidade de dano, invalidez ou morte, mesmo que remota.

8. O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente qualificadas.

9. O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do
experimento.

10§0 pesquisador deve estar preparado para suspender os procedimentos
experimentais em qualquer estagio, se ele tiver motivos razoaveis para acreditar que
a continuacao do experimento provalvemente causara dano, invalidez ou morte para

0s participantes.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/codigo_nuremberg.pdf



C # bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html

ADVERTEMNCIA

Egte texio nges sub=titui o publicado no Diardo Ofical da Unida

Ministgrio da Sagde

Conselho Hacional de Sadde

RESGLU';.ELD MN® 466, DE 12 DE DEZEMEBRC DE 2012

O Plenario do Consalho Macional de Salde em sua 240° Reunido Ordindria, realizada nos dias 11 & 12 de dezembro de 2012,
no USD de SUSS competéncias regimantais & stribuicdes conferidas pela Lei n® 8.080. de 19 de setembro de 1980, & pela Lei n® 2,142,
da 28 de dezembro de 1880, 2

Considerando o respeito pela dignidade humans = pela especal protecdo devids sos paricipantes das pesquizas cientificas
envolvendo seres humanos;

Considerande o desenvolvimento e o engajamento ético, que & inerente a0 desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percepcdo da vida, dos modos de vida, com refiexos
nioc apenas na concepodo e no prolongamento da vida humana, coma nos habitos, na cultura, no comportamento do ser humane nos
meios reais e viruais disponiveis e gue se alteram e inovam em ritmo acelerado e continue;

Considerando o progresso da ciéncia & da tecnologia, que deve implicar em beneficios, atuais e potenciais para o ser humanao,
para & comunidade na qual est3 inserido & para a sociedade, nacional e universal, possibiltando 3 promogdo do bem-sstar e da
quslidade de vida & promnovendo a defesa e presenvac3o do maio ambients, para as prasentas e futuras gerapdes;

Considerando a5 questdes de ordem &tica suscitadss pelo progresso = palo avango da ciénciz e da tecnologis, enraizados am
todas as areas do conhecimento humnano;

Considerando que todo o progresso e seu avango devem, sempre, respeitar a dignidade, a liberdade & a autonomia do ser
humanao;

Considerando os documentns gue constituem os pilares do reconhecimento & da afirmacdo da dignidade, da liberdade & da
autonomia do ser humano, como o Codigo de Muremberg, de 1947, & a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos intemacionais recentes, reflexo das grandes descobertas cientificas e tecnoldgicas dos séculos
¥ e ¥¥l, em especial 3 Dedaragdo de Helsingus, adotads em 1854 = suss versdes de 1875, 1983, 1888, 1996 = Z000; o Pacto
niernacional sobre os Dirsitos Econdmicos, Sociais & Culturais, de 1988; o Pacto Internacional sobre os Dirsitos Civis & Politicos, da
1E|E!E_; ] Decla'al;a"u Universal sobre o Senoma Humano e os Direitos Humanos, de 1287; a Decar.a:.;ﬁc} Internacional sobre os Dados
Geneticos Humanos, de 2003: e 3 Dedarapé:u Universal sobre Sigética e Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicdo Federal da Replblica Federstiva do Brasil, cujos objetivos e fundamentos da soberania, da
cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos valores socisis do trabalho & da livre iniciativa e do pluralismo politico & os objetivos
de consiruir uma sociedade Fure, justa e solidana, de garantic o desenvolvimanto nacional, de erradicar 2 pobreza & 2 marginalizacdo &
reduzir a5 desigualdades sociais e regionais e de promover o bem de todos, sem gualguer tipo de preconceito, ou de discriminagso
coadunanm- 52 com o5 decumeantos internacionais sobre &tica, direitos humanos & desenvohvimento;

Considerando a legislagdo brasileira comrelats e perinents; e

Considerando o disposto na Resolugdo n® 195'86, do Conselho Macional de Salde, do Ministério da Salde, gue impde revisdes
perddicas a ela, conforme necessidades nas dreas tecnocientifica e ética, resolve:

Aprovar a5 seguintes direfrizes & normas regulameniadoras de pesquisas envalvendo seres humanos:

Resolucao MS no. 466
Regras para pesquisa Clinica
em Seres Humanos no Brasil

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_ 12 2012.html



Il - DOS TERMOS E DEFINICOES Resolu¢ao MS no. 466
Regras para pesquisa Clinica
A presente Resolugdao adota as seguintes definicdes: em Seres Humanos no Brasil

11.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa, mediante acdes de financiamento,
infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;

V - DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradac¢des variados. Quanto maiores e mais evidentes os
riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a protecdo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos
participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo.
A analise de risco é componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve
ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicoes e/ou organizacoes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa
devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 1.3, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia
integral aos participantes da pesquisa no que se refere as complica¢goes e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participa¢ao na
pesquisa, previsto ou nao no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a indeniza¢ao, por parte do

pesquisador, do patrocinador e das instituicoes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_ 12 2012.html



Resolucao MS no. 466

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente: Regras para pesquisa Clinica
em Seres Humanos no Brasil

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem
utilizados, informando a possibilidade de inclusdao em grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

b) explicitagao dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacao na pesquisa, além dos beneficios esperados
dessa participacdo e apresentacdo das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condi¢cOes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao direito os participantes da pesquisa, inclusive
considerando beneficios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupcdo da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a
participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizacao alguma;

f) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

h) explicitacio da garantia de indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_ 12 2012.html



V - DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradagoes variados. Quanto maiores e mais evidentes os
riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a prote¢do oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos
participantes. Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo.
A analise de risco é componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve

ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.
Resolu¢ao MS no. 466

Regras para pesquisa Clinica
V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdao admissiveis quando: em Seres Humanos no Brasil

a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja maior, ou, no minimo, igual as alternativas ja
estabelecidas para a prevencao, o diagnodstico e o tratamento.

V.2 - S3ao admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem exclusivamente indiretos, desde que
consideradas as dimensoes fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao participante da pesquisa,
previstos, ou nao, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema
CEP/CONEP, e avaliar, em carater emergencial, a hecessidade de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da saude, tdo logo constatada a superioridade significativa de uma intervencao sobre outra(s)
comparativa( s), o pesquisador devera avaliar a necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso, visando
oferecer a todos os beneficios do melhor regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que alterem o curso normal dos estudos
por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na area da saude, dos efeitos adversos e da superioridade
significativa de uma intervencao sobre outra ou outras comparativas.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_ 12 2012.html



“Vacinas” contra COVID-19 sao EXPERIMENTAIS.

O estudo de fases 1/2/3 da vacina Comirnaty/Pfizer permanece em curso, recrutando voluntarios, registrado rm
“clinicaltrials.gov” sob a identificacgado NCT0436872830, com previsao de término apenas em 2 de maio de 2023 -
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728. Isso mesmo: maio de 2023. Estamos em julho de 2021 e a vacina
Pfizer esta sendo amplamente aplicada em seres humanos, inclusive em gravidas, sem que sequer o estudo de fases
1/2/3 tenha sido finalizado. De forma mais surpreendente, a Pfizer conseguiu o registro definitivo para seu produto
experimental, o primeiro no Brasil. Licenca concedida pela Anvisa em 23 de fevereiro de 2021, baseada tao somente em
mera analise documental, papéis.
https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/02/anvisa-concede-primeiro-registro-definitivo-
para-vacina-contra-a-covid-19-nas-americas

Os estudos de fase 3 das vacinas Janssen/Johnson&Johnson (registrado no “clinicaltrials.gov” sob a identificacdo
NCT04505722 - https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722) e AstraZeneca/Oxford (registrado no “clinicaltrials.gov”
sob a identificacdo NCT04516746 - https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-
19&draw=2) tém término previsto apenas para 2 de janeiro e 14 de fevereiro de 2023, respectivamente. P

( )
O estudo de fase 3 da vacina Coronavac/Butantan/Sinovac tem término previsto para fevereiro de 2022, registrado no
“clinicaltrials.gov” sob a identificacdo NCT04456595 - https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595.

\_ J

Qual é a REAL SEGURANCA desses Produtos?


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728
https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/02/anvisa-concede-primeiro-registro-definitivo-para-vacina-contra-a-covid-19-nas-americas
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595
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PATRIA VACINADA

Governo e Pfizer assinam contrato para alcompralde mais 100
milhdes de doses de vacinas covid-19

A previsao € de que. até o fim do ano. laboratorio forneca ao Brasil um total de 200 milhoes de doses

A Pfizer nao definiu um prego para o
governo brasileiro e afirmou que paises
mais pobres pagariam menos por dose.

A empresa fechou um acordo nos EUA
de 100 milhoes de doses, cada uma a
USS 19,50 (aproximadamente RS 102).

O valor é bem mais alto que os
estimados para as vacinas da
AstraZeneca/Oxford, de USS 3,16 (RS
16,50), e da Coronavac, de USS 10,30
(RS 54). Dezembro 2020

Em marco, a pasta ja havia garantido a aquisicao de 100 milhdes de doses da Pfizer/BioNTech. - Fotor Ministeno da Sa

https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/05/governo-e-pfizer-assinam-contrato-para-a-compra-de-mais-100-milhoes-de-doses-de-vacinas-covid-19
https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2020/12/02/temperatura-doses-e-preco-o-que-se-sabe-sobre-a-vacina-de-pfizer



O Ministério da Saude (MS) colocou sigilo de uma
década sobre os documentos do segundo contrato
para compra da vacina contra a Covid-19 com a Pfizer,
que é RS 1 bilhdo mais caro do que 0 primeiro, apesar | & ool emeces/ i soene impoe sl de 100 sobre 2 ontato com e g e L bihse mas Ao quee B

da quantidade de doses ser a mesma — 100 milhdes, §icTa _
r‘evelou o Slte O Antagon|sta. HOME GRADUAGAO POS-GRADUAGAO CURSOS DE ATUALIZAGAO PESQUISAS DO ICTQ ACESSOS

GOVERNO IMPOE SIGILO DE 10 ANOS SOBRE 2°

Por meio da Lei de Acesso a Informacgdo, O Antagonista pediu ao MS os CONTRATO COM A PFIZER, QUE E R$ 1 BILHAO MAIS
pareceres que embasaram a dispensa de licitagdo para a segunda CARO QUE O 1°

. POR MARCELO DE VALECIO. POSTADO EM POLITICA FARMACEUTICA -
compra das vacinas. A pasta respondeu em outubro que os

documentos “encontram-se com restricdo no acesso”, conforme
obrigacdes de confidencialidade assinadas com a farmacéutica,
informa o site.

“As referidas clausulas impdem confidencialidade das informacgdes por
dez anos apds o vencimento ou a rescisdao do mencionado contrato, em
consonancia com o preconizado no artigo 22 da Lei 12.527/11, a Lei de
Acesso a Informacgao”, informou a secretaria-executiva do ministério.

“Ressalta-se que as clausulas de confidencialidade
foram condi¢cdes impostas pelas farmacéuticas para
assinatura dos contratos, havendo previsao que De acordo com O Antagonista, em 6 de maio, o Ministério da Saude publicou no
possibilita a nao entrega das vacinas, caso as Didrio Oficial da Unido extrato de dispensa de licitacio para a compra de mais 100
informacgoes sigilosas sejam publicizadas, podendo milhdes de doses da vacina da Pfizer contra a Covid-19. Nesse segundo
levar, em ultimo caso, a prépria rescisdo contratual contrato, o Governo vai pagar RS 66 a dose, em vez de R$ 56,30,

por parte das aludidas farmacéuticas”, completou o  €OMO ha primeira encomenda.
ministério.

https://ictg.com.br/politica-farmaceutica/2971-governo-impoe-sigilo-de-10-anos-sobre-2-contrato-com-a-pfizer-que-e-r-1-bilhao-mais-caro-que-o-1



As “vacinas” experimentais contra COVID-19 estao sendo aplicadas
na populacao brasileira SEM a devida assinatura de Termo de
Consentimento Informado e Esclarecido, como prevé qualquer

protocolo de pesquisa clinica submetido e aprovado pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) — Resolucdo MS no. 466, de
12 de dezembro de 2012.

O Governo Brasileiro esta pagando quantias milionarias pelas
injecdes experimentais, sendo que DURANTE A REALIZACAO DE UMA
PESQUISA CLINICA esta responsabilidade é do patrocinador do
estudo (no caso, as industrias farmacéuticas fabricantes das
“vacinas” contra COVID-19), assim como a responsabilidade pelos
eventuais danos (eventos adversos) a saude causados pelos produtos
em estudo.




Lei n2 10.406
de 10 de Janeiro de 2002

—
.
-
-
-

Institui o Codigo Civil Brasileiro _____

“Art. 15 - Ninguém pode ser
constrangido a submeter-se,
com risco de vida, a tratamento
médico ou a intervencao
cirurgica.”

om.br/topicos/10729769/artigo-15-da-lei-n-10406-de-10-de-janeiro-de-2002
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o Cédigo de Etica da Associacdo Médica Brasileira de
1953 era expré‘?:so:
"Artigo 76 - E dever do médico colaborar, com as
autoridades competentes, na preservagao da saude
publica, cumprinda-lhe notificar 05 casos de doencas
infecto-contagiosas previstas em lei, bem como /
k aconselharee=incentivar a execugao de medidas de
higiene individual e colegi

‘*

-

—— https://portal.cfm.org.br/images/stories/documentos/EticaMedica/codigoeticaamb1953. pdf



Capitulo |
PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

| - A medicina é uma profissao a servico da saude do ser
humano e da coletividade e sera exercida sem
discriminacao de nenhuma natureza.

CODIGO Il - O alvo de toda a aten¢ao do médico é a saude do ser
r humano, em beneficio da qual devera agir com o0 maximo
DE ETICA de zelo e o melhor de sua capacidade profissional.

MEDICA

XIIl - O médico comunicara as autoridades competentes
quaisquer formas de deterioragdao do ecossistema,
prejudiciais a saude e a vida.

https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf



Capitulo Il
RESPONSABILIDADE PROFISSIONAL

E vedado ao médico:

Art. 12. Deixar de esclarecer o trabalhador sobre as condicoes de

trabalho que ponham em risco sua saude, devendo comunicar o fato
aos empregadores responsaveis.

Paragrafo uUnico. Se o fato persistir, € dever do médico
comunicar o ocorrido as autoridades competentes e ao Conselho

Regional de Medicina.

Art. 20. Permitir que interesses pecuniarios, politicos, religiosos ou de
quaisquer outras ordens, do seu empregador ou superior hierarquico
ou do financiador publico ou privado da assisténcia a saude, interfiram
na escolha dos melhores meios de prevencao, diagnodstico ou
tratamento disponiveis e cientificamente reconhecidos no interesse da
saude do paciente ou da sociedade.

(ODIGO
DE ETICA
MEDICA

https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf



Capitulo XIi
ENSINO E PESQUISA MEDICA

E vedado ao médico:

Art. 99. Participar de qualquer tipo de experiéncia envolvendo seres
humanos com fins bélicos, politicos, étnicos, eugénicos ou outros que
atentem contra a dignidade humana.

Art. 100. Deixar de obter aprovacao de protocolo para a realizacao de

pesquisa em seres humanos, de acordo com a legisla¢ao vigente. https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019. pf

Art. 101. Deixar de obter do paciente ou de seu representante legal o termo de consentimento livre e esclarecido para a
realizacao de pesquisa envolvendo seres humanos, apds as devidas explicagdes sobre a natureza e as consequéncias da
pesquisa.

8 12 No caso de o paciente participante de pesquisa ser criangca, adolescente, pessoa com transtorno ou doenca
mental, em situacao de diminuicao de sua capacidade de discernir, além do consentimento de seu representante legal, é
necessario seu assentimento livre e esclarecido na medida de sua compreensao.

8 Paragrafo Unico. A utilizagdo de terapéutica experimental é permitida quando aceita pelos drgaos competentes e
com o consentimento do paciente ou de seu representante legal, adequadamente esclarecidos da situacao e das possiveis
conseguéncias.

Art. 103. Realizar pesquisa em uma comunidade sem antes informa-la e esclarecé-la sobre a natureza da investigacao e
deixar de atender ao objetivo de prote¢ao a saude publica, respeitadas as caracteristicas locais e a legislacao pertinente.
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https://marajoeconomics.blogspot.com/2016/06/desenvolvimento-de-medicamentos-post-1.html
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https://www.researchgate.net/publication/276238920_Aspectos_eticos_e_bioeticos_da_pesquisa_clinica_no_Brasil/link/5b100ba04585150a0a5c9db3/download



&> SBPPC

Sociedade Brasileira de
Profissionais em Pesquisa Clinica

Voluntarios Estudos Novas indicagdes
sadios/estaveis PoPulagio alvo randomizados, Farmacovigilancia
multicéntricos Estudos de vida real
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Fase |

; Tolerabilidade
Seguran¢a

-
e A

Farmacocinética
Eficacia

'
Elaborado a partir das informacdes dispostas pelo Ministério da Satde na RDC 251 de 1997

HLLPS:// WWW.SUppPL.UIE.ui/1ases-de-uma-pesquisa-clinica
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Fase Zero

Adami.E. R, 2014

https://www.researchgate.net/publication/276238920_Aspectos_eticos_e_bioeticos_da_pesquisa_clinica_no_Brasil/link/5b100ba04585150a0a5c9db3/download



Tabela 1-1

Caracteristicas tipicas das varias fases dos ensaios clinicos necessarios para a comercializacao de novos farmacos

FASE I
Primeiro em humanos

10-100 participantes

Em geral, voluntarios
saudaveis; ocasionalmente
pacientes com doenga rara
ou avangada

Roétulo aberto

Seguranga e tolerabilidade

De meses até 1 ano
USS 10 milhdes
Taxa de éxito 50%

FASE III
Ensaio multicéntrico

FASE II
Primeiro em pacientes

50-500 participantes Poucas centenas a poucos
milhares de participantes

Pacientes que recebem o Pacientes que recebem o

farmaco experimental farmaco experimental

Randomizado e controlado Randomizado e controlado

(pode ser controlado por (pode ser controlado por

placebo), pode ser cego placebo) ou ndo controlado,
pode ser cego

Eficicia e faixa de doses Confirmagdo da eficicia em
populagdo aumentada

1-2 anos 3-5 anos

USS 20 milhdes USS 50-100 milhdes

Taxa de éxito 30% Taxa de éxito 25-50%

FASE IV
Vigildncia pés-comercializagao

Virios milhares de
participantes

Pacientes em tratamento com
o farmaco aprovado

Roétulo aberto

Eventos adversos,
aderéncia, interagoes
medicamentosas

Sem duragdo fixa

https://books.google.com.br/books/about/As_Bases Farmacoldgicas_da_Terapéutica.html?id=9WuADwAAQBAJ&redir_esc=y.
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medicamento/vacina pode ser Benefit-risk profile under *
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studies

Figure 6. Characterization of safety from the laboratory to licensure and beyond.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4494348/



Etapas de desenvolvimento e aprovacao
regulatoria de uma vacina

APROVAGAO
REGULATORIA
DESCOBERTAE

SISTEMA
JFASE CEP-CONEP
PRE-CLINICA

B Y 4

pesquisa

i APROVACAO
PESQUISA CLiN o e
PARA REGISTRO
FASEII FASE Il ACESSO

REGULACAO
ECONOMICAE
INCORPORACAO

Camara de Regulagdo

http://www.ibids.org.br/panorama/saude-brasil-preve-140-milhoes-de-doses-de-vacina-contra-covid-19-para-o-1o-semestre-de-2021/






Quanto tempo a humanidade demorou
a aprovar suas principais vacinas?

Periodo desde a identificagdo do agente causador da
doenga até a validagdo de uma vacina nos EUA

Malaria' 1880
Plasmodium
spp.
Tuberculose? 1882 1927
Mycobacteriun _

tuberculosis

Febre tiféide® 1884 2017
Salmonelia

Typhi

Meningite 1889 1981

Haemophilus

influenzae

Coqueluche 1906 1948
Bordetella —

Pertussis
Dengue® 1907 2019
virus Dengue —————

Pélio 1908 1955
Poliovirus

|

Zika® 1947
virus Zika —

Catapora 1953 1995
AHV-3 I—]
Sarampo 1953 1963
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morbillivirus

Infecgdo por
amve P —

Cytomegalovirus

Hepatite B
Hﬁ?mms B i
virus
Infeccdo por 1973 2006
rotavirus —
Rotavirus
Ebola® 1976 2019
Ebolavirus I——
3 1981 2006
Infeccio por
HPV I—
HPV
AIDS” 1983
Hiv —
2019
Covid-19
Sars-CoV-2
2020
1880 1900 1920 1940 1960 1980 2000 2020

1) A vacina RTS,S foi aprovada pela Agéncia Europeia de Medicamentos,
mas ainda esta sendo aplicada em projetos piloto em Malaui, Gana e
Quénia.

2) A vacina BCG é a (nica aprovada contra a tuberculose, mas sua eficacia
évariavel em adultos. Outras vacinas contra a doenca estdo em
desenvolvimento,

3) A primeira vacina contra a doenca foi aprovada em 1989 nos EUA, mas
apenas para viajantes. Em 2017, uma vacina mais eficiente foi aprovada
para uso geral.

4) A vacina Dengvaxia, da empresa Sanofi, € a tinica aprovada para a
dengue no mundo, mas somente para pessoas que ja tiveram a doenca
alguma vez. Nos EUA, ela também deve ser administrada apenas em
pessoas de 9 a 16 anos que vivem em regides onde ela é endémica.

5) Ha mais de seis diferentes vacinas contra a zika em fase de testes.

6) A vacina rVSV-ZEBOV é aprovada nos EUA, na Europa e em alguns
paises africanos, apenas para uso emergencial em maiores de 18 anos. A
autorizacdo ainda ndo é definitiva.

7) Testes da fase 3 da vacina RV 144, feitos na Tailandia, mostraram
resultados animadores, mas nio o suficiente para sua aprovagio. Os
estudos continuam.

Fonte: Our World in Data, Immunization Action Coalition [B[B]C]

C @ bbc.com/portuguese/intemacional-55232520

BEEAME NEWS | BrasiL

Noticias Brasil Internacional Economia Saide Ciéncia Tecnologia #SalaSocial Videos

Coronavirus: Grafico mostra
tempo que humanidade levou
para criar vacinas e recorde
para covid-19

https://www.bbc.com/portuguese/internacional-55232520
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Desenvolvimento tipico

esenvolvimento da \

de umavacina Anos [ vacina de covid-19
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Moticias Brasil Internacional Economia Saude Ciéncia Tecnologia #SalaSecial Videos

Coronavirus: Grafico mostra
tempo que humanidade levou
para criar vacinas e recorde
para covid-19

Camilla Costa (@ _camillacosta) e Cecilia Tombesi*
Da BBC News Brasil em Londres

11 dezembro 2020

(B[B|C)

https://www.bbc.com/portuguese/internacional-55232520



Composicao

CoronaVac
Butantan

AstraZeneca
Oxford

Pfizer

Janssen

Cada dose de 0,5 mL de suspensao injetavel contém 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-CoV-2.
Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissédico, di-hidrogenofosfato de sddio, cloreto de sddio, agua para injetaveis e
hidroxido de sédio para ajuste de pH. Este produto nao contém conservantes.

Cada frasco-ampola contém 5 doses da vacina covid-19 (recombinante). Cada dose de 0,5 mL contém 5 x 1010 particulas virais (pv) do
vetor adenovirus recombinante de chimpanzé, deficiente para replicacao (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2 Spike
(S). Produzido em células renais embriondrias humanas (HEK) 293 geneticamente modificadas. Esse produto contém organismos
geneticamente modificados (OGMs).

Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina monoidratado, cloreto de magnésio hexaidratado, polissorbato 80, etanol, sacarose,
cloreto de sédio, edetato dissddico di-hidratado (EDTA) e dgua para injetaveis.

Cada dose da vacina diluida (0,3 mL) contém:

LYol 1 T Wl 1V [0 B R LU 30 ug

ool oY1= g ST PUUPPRRR g.s.p.

*ComirnatyTM é composto de RNA mensageiro (mRNA) de cadeia simples com estrutura 5-cap altamente purificado, produzido usando
transcricao in vitro sem células a partir dos modelos de DNA correspondentes, codificando a proteina S (spike) do coronavirus 2 virus da
sindrome respiratdria aguda grave (SARS-CoV-2).

**Excipientes: di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida, levoalfafosfatidilcolina
distearoila, colesterol, sacarose, cloreto de sddio, cloreto de potdassio, fosfato de sddio dibasico di-hidratado, fosfato de potassio
monobadsico, agua para injetaveis.”

A Janssen COVID-19 Vaccine (Ad26.COV2.S recombinante) é uma vacina de primeira geracdo, monovalente composta por um vetor
adenovirus 26 (Ad26) humano recombinante, incompetente para replicacao, construido para codificar a proteina SARS- CoV-2 Spike (S),
estabilizada em sua conformacao de pré-fusao.

Uma dose de suspensdo para injecao de 0,5 mL contém Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina spike SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-
S), ndo inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas (Inf.U).

* Produzido na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNA recombinante.

Excipientes: hidroxipropilbetaciclodextrina, acido citrico monoidratado, etanol*, acido cloridrico, polissorbato 80, cloreto de sddio,
hidroxido de sédio, citrato trissédico di-hidratado e dgua para injetaveis.

*Cada dose (0,5 mL) contém aproximadamente 2 mg de etanol.



Vacina com Antigeno do Virus Inativado - CoronaVac
COMO FUNCIONA A VACINA

A CoronaVac é produzida com|virus inativados do novo coronavirus (5ars-CoV-2)
para inoculagdao em humanos

Com a aplicagdo de duas doses, o sistema imunolédgico passaria a produzir
anticorpos contra o agente causador da COVID-19

.if--um“"- B <5 B
1 2 — 3 4 ‘%’ g

G5

O virus € isolado Os cientistas 05 virus sao Uma substancia A vacina é
em laboratdrio infectam células coletados e chamada aplicada em
com o virus para inativados por adjuvante é duas doses para
que ele se meio de adicionada aos induzir a
multiplique procedimentos virus inativados producio de
guimicos para e purificados anticorpos por
nao causarem para formular a parte do sistema
infecgdo vacina imunolégico

Adjuvante utilizado é o hidroxido de aluminio

https://www.hojeemdia.com.br/horizontes/ufmg-inicia-%C3%BAltima-fase-de-testes-da-vacina-chinesa-contra-a-covid-nesta-sexta-feira-1.797763



1' O Coronavirus

contem um gene que
direciona as células a
produzirem a proteina
de superficie (proteina
Spike). Na vacina, este
gene se torna parte do
genoma de um virus
carreador seguro.

“WVacinas” de Vetor Viral - AstraZeneca e Janssen

How does the vector vaccine work against

coronavirus?

1 Adeno-
virus

Corona-

virus

A coronavirus contains a gene
that directs cells to produce

the coronavirus surface protein
(spike protein). In the vaccine,
this gene has been turned into a
part of the genome of a harmless
carrier virus.

Sources: Nature, THL 2020

#CoronavirUS Illustration.

Adenovirus,
contain

ing
agene
2 Nucleus

The carrier virus takes the gene
into a cell at the injection site.

The carrier virus for the corona-
virus vaccine is an adenovirus. It
cannot reproduce inside the body.

2- O virus carreador (vetor viral)

vacina de Coronavirus

adenovirus, Ele n3o pode

reproduzir dentro do corpo.

leva o gene para dentro da célula no
sitio de injegdo. O virus carreador da
um

thi
kntibody

T

A %

White
T blood cell

Surface protein

The cell starts producing surface
protein on its surface according
to the instruction of the gene.
The body recognises the protein
doesn’t belong there and starts to
fight it off.

3' A célula comega a produzir

proteina de superficie (proteina
Spike) na sua superficie de acordo
com a instrugao dos genes, O corpo
reconhece que a proteina ndo
pertence a ele e comega a “brigar’

- com ela.

https://thl.fi/en/web/infectious-diseases-and-vaccinations/what-s-new/coronavirus-covid-19-latest-updates/transmission-and-protection-coronavirus/vaccines-and-coronavirus/frequently-asked-questions-about-adenovirus-vaccines



“Vacina” de RNA mensageiro - Pfizer

How does the mRNA coronavirus thi
Va CC I n e Wo rk? 2' Para o RNA mensageiro da vacina entrar na célula muscular do sitio de inje¢do, precisa ser “empacotado” numa

particula muito pequena de gordura (nanolipideos)

MRNA : : :
(in a fatty particle) Spike protein Anti-
1 < r e 3 Y body
A, ‘.'. -, Ce“
. . 2y Y\
A : . ()
D-
v ¢ '»"‘f
QS L n
L 5
The RNA vaccine contains For messenger RNA (mRNA) to Messenger RNA instructs cells 3
messenger RNA, which contains enter the muscle cell at the to produce a coronavirus spike = O RNA mensageiro da
an instruction to make a SARS- injection site, it is packaged protein. vacina da instru¢des para a

célula humana produzir a

, proteina Spike do virus. A partir

The body’s defence system dai, o sistema imunolégico de
recognises the spike protein as defesa reconhece a proteina

foreign and beginsto protect ~ Spike como  festranha” e
itself T, comeca a se proteger (fabricar
ItSelragainstit. anticorpos).

CoV-2 spike protein. inside a very small fatty particle.

1 * Avacinade RNA mensageiro contem o RNA mensageiro,

que contem a instrucdo para fazer a proteina Spike do Coronavirus tipo 2

L]
#Co ro n aV| rus Source: Finnish Institute for Health and Welfare 2020

https://thl.fi/documents/533989/5805321/THL-korona-RNA-rokote_02_EN_21122020.png/e1d5088a-c56c-cfbc-7fb3-ca85471d545b?t=1610716016942




fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-gene-therapy a

What is Gene Therapy?

et Im Linke=din = Ema = Frist

Terapia d&ér’\_ica, Segundo o FDA

Human gene therapy seeks to modify or manipulate the expression of a gene or to alter the
Cellular & Gene Therapy

Broducts biological properties of living cells for therapeutic use 1. E:’;‘;;"fﬁ?:"““‘ a5 of

Gene therapy is a technigue that modifies a person’s genes to treat or cure disease. Gene

Approwed Cellular and Gene . P
o therapies can work by several mechanisms:

Therapy Products
« FReplacing a dizease-causing gene with a healthy copy of the gene
» Inactivating a disease-causing gene that is not functioning properly

» Infroducing a new or modified gene into the body to help treat a disease

Gene therapy products are being studied to treat diseases including cancer, genstic
diseases, and infections diseases.

There are a variety of types of gene therapy products, including:

» Plasmid DNA: Circular DA molecules can be genetically enginesred to carrv
therapeutic genes into human cells.

» Viral vectors: Viruses have a natural ability to deliver genetic material into cells,
and therefore some gene therapy products are derived from viruses. Once viruses V t V H H
have been modified to remove their ability to cause infectious disease, these modified e 0 re S l ra I S

viruses can be used as vectors (vehicles) to carry therapeutic genes into human cells.

« Bacterial vectors: Bacteria can be modified to prevent them from causing
infactions disease and then used as vectors (vehicles) to carry therapeutic genes into
human tissues.

+ Human gene editing technology: The goals of gene editing are to disrupt
harmful genes or to repair mutated genes.
« Patient-derived cellular gene therapy products: Cells are removed from the

patient, genetically modified (often using a viral vector) and then returned to the
patient.

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-gene-therapy



Ex vivo [ In vivo ]

introduce modified colls
back into patient
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Liberacao direta ao paciente (in vivo) utilizando
veiculo viral ou nao-viral (ex: nanoparticula lipidica)

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-gene-therapy






A classificacdo adotada pelo Food and Drug Administration (FDA, Estados Unidos), em seu documento “Conteudo e formato de
rotulagem de medicamentos de prescricdo humana e produtos bioldgicos; Requisitos para rotulagem de

gravidez e lactacao (Federal Register / Vol. 73, No. 104 / quinta-feira, 29 de maio de 2008) enquadra os
medicamentos em cinco categorias:

1- Categoria A
Medicamentos para os quais ndo foram constatados riscos para o feto no primeiro trimestre da gravidez (e ndo ha evidéncia de risco nos ultimos
trimestres) em ensaios clinicos cientificamente desenhados e controlados. Exemplos: Ferro, Acido Folico

2- Categoria B

Medicamentos para o0s quais 0s estudos com animais de laboratorio ndo demonstraram risco fetal (mas ndo existem estudos adequados em
humanos) e medicamentos cujos estudos com animais indicaram algum risco, mas que nao foram comprovados por estudos adequados e
devidamente bem controlados (ndo existem tais estudos) em mulheres gravidas. Exemplos: Paracetamol, Amoxacilina

3- Categoria C

Medicamentos para os quais 0s estudos em animais de laboratorio revelaram efeitos adversos no feto, mas nao existem estudos adequados e bem
controlados em humanos e medicamentos para 0s quais ndo existem estudos disponiveis, mas 0s beneficios potenciais podem justificar o uso do
medicamento em mulheres gravidas, apesar dos riscos potenciais. Exemplos: Dipirona, Predinisolona. SEM ESTUDO NO FETO HUMANO, TESTES
SOMENTES EM ANIMAIS

4- CategoriaD

Medicamentos para os quais ha evidéncias positivas de risco fetal humano (associacdo com o aparecimento de ma-formagdes) com base em
dados de reacdes adversas de investigacao ou experiéncia de uso (marketing pdés-comercializacdo) ou estudos em humanos, mas os beneficios
potenciais podem justificar o uso do medicamento em mulheres gravidas, apesar dos riscos potenciais - a relacao risco-beneficio pode ser avaliada.
Exemplo: Progesterona. HA RISCO PARA O FETO HUMANO

5- Categoria X

Medicamentos em que estudos em animais ou humanos demonstraram anormalidades fetais e/ou ha evidéncia positiva de risco fetal humano com
base em dados de reacOes adversas da experiéncia de investigacdo ou comercializacéo, e os riscos envolvidos no uso do medicamento em mulheres
gravidas superam claramente os beneficios potenciais, contraindicando seu uso na gravidez. Exemplo: lodo radioativo



Uso na Gravidez

Uso na Lactagao

Uso Pediatrico

CoronaVac
Butantan

AstraZeneca
Oxford

Pfizer

Janssen

Estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos
controlados em mulheres gravidas.

Gravidez - Categoria B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Categoria C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica.

Gravidez

Ha dados limitados sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres
gravidas ou mulheres que engravidaram apds receber a vacina. Os dados sdo
insuficientes para fundamentar um risco associado com a vacina.

Como uma medida de precaugdo, a vacinagdo com a vacina covid-19
(recombinante) ndo é recomendada durante a gravidez. O uso da vacina covid-
19 (recombinante) em mulheres gravidas deve ser baseado em uma avaliagdo se
os beneficios da vacinagdao superam os riscos potenciais.

Os dados disponiveis sobre a utilizagdo de ComirnatyTM em mulheres gravidas
sdo limitados. Os estudos em animais nao indicam efeitos prejudiciais, diretos ou
indiretos, no que diz respeito a gravidez, ao desenvolvimento embrionario/fetal,
ao parto ou desenvolvimento pods-natal (vide item 3. Caracteristicas
Farmacoldgicas — Dados de seguranga pré-clinica). A administragdo de
ComirnatyTM durante a gravidez apenas deve ser considerada se os potenciais
beneficios superarem quaisquer potenciais riscos para a mae e para o feto.

Categoria B - ou sera Categoria D ??

Gravidez (categoria B) - A experiéncia com a utilizagdo da vacina covid-
19 (recombinante) em mulheres gravidas é limitada. Os estudos em animais com
a vacina covid-19 (recombinante) ndo indicam efeitos nefastos diretos ou
indiretos relacionados a gravidez, desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou
desenvolvimento pds-natal.

A administracdo da vacina covid-19 (recombinante) durante a gravidez sé deve
ser considerada quando os beneficios potenciais superam quaisquer riscos
potenciais para a mae e o feto.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo
meédica ou do cirurgido-dentista.

N3do existe informagdo sobre o uso da
vacina durante a lactagdo.

Ha dados limitados, ou inexistentes, sobre
0 uso da vacina covid-19 (recombinante)
em lactantes. Um risco de amamentar
recém-nascidos/bebés n3do pode ser
excluido.

Como uma medida de precaugao, €
preferivel evitar a vacinagdo com a vacina
covid-19  (recombinante) quando a
paciente estiver amamentando.

Desconhece-se se  ComirnatyTM  é
excretado no leite humano.

Ndo se sabe se a vacina covid-19
(recombinante) é excretada no leite
humano.

Ndo ha resultados de estudos conduzidos com a vacina
adsorvida covid-19 (inativada) na populacdo pediatrica.”

A seguranca e a eficdcia da vacina covid-19 (recombinante)
em criangas e adolescentes (menores de 18 anos de idade)
ainda nao foram estabelecidas. Ndo ha dados disponiveis.

A seguranca e eficicia de ComirnatyTM em criangas e
adolescentes com menos de 16 anos de idade ainda ndo
foram estabelecidas. Os dados disponiveis sao limitados.

A seguranca e eficacia da vacina covid-19 (recombinante)
em criangas e adolescentes (com menos de 18 anos de
idade) ainda n3do foram estabelecidas. Ndo ha dados
disponiveis.



Uso na Gravidez

Uso na Lactacao

Uso Pediatrico

CoronaVac
Butantan

AstraZeneca
Oxford

Pfizer

Janssen

Estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas também ndo ha estudos
controlados em mulheres gravidas.

Gravidez — Categoria B

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica ou do cirurgido-dentista.

Categoria C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo
médica.

Gravidez

Ha dados limitados sobre o uso da vacina covid-19 (recombinante) em mulheres
gravidas ou mulheres que engravidaram apds receber a vacina. Os dados sdo
insuficientes para fundamentar um risco associado com a vacina.

Como uma medida de precaugdo, a vacinagdio com a vacina covid-19
(recombinante) ndo é recomendada durante a gravidez. O uso da vacina covid-19
(recombinante) em mulheres gravidas deve ser baseado em uma avaliagdo se os
beneficios da vacinagdo superam os riscos potenciais.

Os dados disponiveis sobre a utilizacdo de ComirnatyTM em mulheres gravidas
sdo limitados. Os estudos em animais ndo indicam efeitos prejudiciais, diretos ou
indiretos, no que diz respeito a gravidez, ao desenvolvimento embrionario/fetal,
ao parto ou desenvolvimento pds-natal (vide item 3. Caracteristicas
Farmacoldgicas — Dados de seguranga pré-clinica). A administragdo de
ComirnatyTM durante a gravidez apenas deve ser considerada se os potenciais
beneficios superarem quaisquer potenciais riscos para a mae e para o feto.

categoria B - OU sera Categoria D ??
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-
report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf

Gravidez (categoria B) - A experiéncia com a utilizagdo da vacina covid-19
(recombinante) em mulheres gravidas é limitada. Os estudos em animais com a
vacina covid-19 (recombinante) ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos
relacionados a gravidez, desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou
desenvolvimento pds-natal.

A administragdo da vacina covid-19 (recombinante) durante a gravidez sé deve
ser considerada quando os beneficios potenciais superam quaisquer riscos
potenciais para a mae e o feto.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo

PPN [ [N SR . N [N T I S

Nao existe informagcao sobre o uso da
vacina durante a lactagao.

Ha dados limitados, ou inexistentes,
sobre o wuso da vacina covid-19
(recombinante) em lactantes. Um risco de
amamentar recém-nascidos/bebés n3o
pode ser excluido.

Como uma medida de precaugdo, é
preferivel evitar a vacinagdo com a vacina
covid-19 (recombinante) quando a
paciente estiver amamentando.

[N

Desconhece-se se ComirnatyTM
excretado no leite humano.

N3ao se sabe se a vacina covid-19
(recombinante) é excretada no leite
humano.

Ndo ha resultados de estudos conduzidos com a vacina
adsorvida covid-19 (inativada) na populagdo pediatrica.”

A seguranca e a eficacia da vacina covid-19 (recombinante)
em criangas e adolescentes (menores de 18 anos de idade)
ainda ndo foram estabelecidas. Ndo ha dados disponiveis.

A seguranga e eficicia de ComirnatyTM em criangas e
adolescentes com menos de 16 anos de idade ainda nao
foram estabelecidas. Os dados disponiveis sdo limitados.

A seguranca e eficacia da vacina covid-19 (recombinante)
em criangas e adolescentes (com menos de 18 anos de
idade) ainda ndo foram estabelecidas. Ndo ha dados
disponiveis.



Pfizer

Toxicidade Reprodutiva

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

Reproduction Toxicity

In the DART study, the test substances used were BNT162b1, BNT162b2 and BNT162b3, which were
given to female rats twice before the start of mating and twice during gestation at the human clinical
dose (30 pg RNA/dosing day). The test substances were administered intramuscularly (IM) to FO
19 February 2021 female Wistar rats 21 and 14 days before the start of mating (M-21 and M-14, respectively) and then
EMA/707383/2020 Corr.1*? .
Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) on Gestation Day (GD) 9 and GD20, for a total of 4 doses. A subgroup was terminated at GD21 and
another (litter) group was terminated at PND21. SARS-CoV-2 neutralizing antibody titers were found in
the majority of females just prior to mating (M-14), in most females and foetuses at the end of
gestation (GD21), and in most offspring at the end of lactation {PND21). There was transient reduced
body weight gain and food consumption after each dose. Mo effects on the estrous cycle or fertility
index were observed. There was an increase (~2x) of pre-implantation loss (9.77%, compared to
conbrol 4.09%) although this was within historical control data range (5.1%-11.5%). Among foetuses
(from a total of n=21 dams/litters), there was a very low incidence of gastroschisis, mouth/jaw
malformations, right sided aortic arch, and cervical vertebrae abnormalities, although these findings
were within histoncal control data. Regarding skeletal findings, the exposed group had comparable to
Assessment re port conbrol group levels of presacral vertebral arches supemumerary lumbar ribs, supemumerary lumbar
short nibs, caudal vertebrae number < 5). There were no signs of adverse effects on the postnatal

Fage 50,140

Comirnaty
T

Common name: COVID-19 mRNA vaccine (nucleoside-modified)

pups (terminated at PND21). It is noted that there is curmmently no available data on the placental transfer
Procedure No. EMEA/H/C/005735/0000 of BNT162b2. This information is reflected in s=ction 5.3 of the SmPC.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf



Pfizer - Toxicidade Reprodutiva

Reproduction Toxicity

In the DART study, the test substances used were BNT162b1, BNT162b2 and BNT162b3, which were
giwen to female rats twice before the start of mating and twice during gestation at the human clinical
dose (30 pg RMAfdosing day). The test substances were administered intramusculary (IM) to FO
female Wistar rats 21 and 14 days before the start of mating (M-21 and M-14, respectively) and then
on Gestation Day (GD) 9 and GD20, for a total of 4 doses. A subgroup was terminated at GD21 and
another {litter} group was terminated at PND21. SARS-CoV-2 neutralizing antibody titers were found in
the majorty of females just prior to mating (M-14), in most females and foetuses at the end of
gestation (GD21), and im most offspring at the end of lactation {PND21). There was transient reduced
body weight gain and food consumption after each dose. Mo effects on the estrous cycle or fertility
index were observed. There was an increase (~2x) of pre-implantation loss (9.77%, compared to
conmtrod 4.0%% ) although this was within historical control data range (5.1%-11.5%). Among foetuses
(from a total of n=21 dams/litters), there was a very low incidence of gastroschisis, mouth/jaw
malformations, right sided aortic arch, and cervical vertebrae abnormalities, although these findings
were within historical control data. Regarding skeletal findings, the exposed group had comparable to
control group levels of presacral vertebral arches supemumerary lumbar ribs, supemumerary lumbar
short ribs, caudal vertebrae number = 5). There were no signs of adverse effects on the postnatal

Fage S0y 140

pups (terminated at FND21). It is noted that there is curmrently no available data on the placental transfer
of BMT162b2. This information is reflected im section 5.3 of the SmPC.

Assessment report - EMA/707383/2020 - Page 51/140

Reproduction Toxicity

In the DART study, the test substances used were BNT162bl, BNT162b2 and
BNT162b3, which were given to female rats twice before the start of mating and twice
during gestation at the human clinical dose (30 pg RNA/dosing day). The test
substances were administered intramuscularly (IM) to FO female Wistar rats 21 and 14
days before the start of mating (M-21 and M-14, respectively) and then

on Gestation Day (GD) 9 and GD20, for a total of 4 doses. A subgroup was terminated
at GD21 and another (litter) group was terminated at PND21. SARS-CoV-2 neutralizing
antibody titers were found in the majority of females just prior to mating (M-14), in
most females and foetuses at the end of gestation (GD21), and in most offspring at the
end of lactation (PND21). There was transient reduced body weight gain and food
consumption after each dose. No effects on the estrous cycle or fertility index were

observed. There was an increase (~2x) of pre-implantation
loss (9.77%, compared to control 4.09%) although this was within
historical control data range (5.1%-11.5%). Among foetuses (from d
total of n=21 dams/litters), there was a very low
incidence of gastroschisis, mouth/jaw malformations,
right sided aortic arch, and cervical vertebrae

abnormalities, although these findings were within historical control data.

Regarding skeletal findings, the exposed group had comparable to control group levels
of presacral vertebral arches supernumerary lumbar ribs, supernumerary lumbar short
ribs, caudal vertebrae number < 5). There were no signs of adverse effects on the
postnatal pups (terminated at PND21). It is noted that there is currently no available
data on the placental transfer of BNT162b2. This information is reflected in section 5.3
of the SmPC.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf



Pfizer - Toxicidade Reprodutiva

O estudo DART (toxicidade reprodutiva) nos fetos de ratas vacinadas com vacina Pfizer resultaram em:

 aumento de cerca de 2 vezes da perda do embridao pré-implantagao (9,77%, em comparacdao com o controle 4,09%)
e gastrosquise: malformacao da parede abdominal deixando as visceras de fora

* malformacdes de boca / mandibula

* malformacdes do arco adrtico (lado direito)

* malformacdes das vértebras cervicais

Alcgas intestinais expostas

Cordao umbilical
e placenta

Algas intestinais

"

Imagem ilustrativa https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf

https://www.scielo.br/j/acb/a/M339VB4L8cK3wP96X48dFjv/?lang=en



Gastrosquise — Imagem ilustrativa




Pfizer — Estudo Confidencial

Japoneses encontram nanopartlculas de
mRNA no cérebro, coracao, figado,
ovarios, testiculos e outras partes de
vacmados

¢ Cristian Derosa - 04/08/202

Uma nova pesquisa conduzida no Japao mostra que as nanoparticulas lipidicas (LNPs), contendo o codigo do mRNA,
foram encontradas amplamente pelo corpo apds a vacinacao. Elas estao presentes no cérebro, baco, intestino grosso,
coracao, figado, pulmoes e outros 6rgaos. O artigo do estudo, originalmente escrito em japonés e traduzido
automaticamente para o inglés, pode ser encontrado neste link. O estudo foi revisado por pares assusta por incluir

ovarios e testiculos, com capacidade para alteracoes reprodutivas.

Intitulado “Pfizer confidencial”, o estudo é conhecido como um estudo de bio-distribui¢do, que usa enzimas
“luciferase” e marcadores de radioisotopos para rastrear com precisao a distribuicao dos LNPs de mRNA da Pfizer pelo

corpo.

https://www.estudosnacionais.com/33293/japoneses-encontram-nanoparticulas-de-mrna-no-cerebro-coracao-figado-ovarios-testiculos-e-outras-partes-de-vacinados/



Pfizer — Estudo Confidencia

PFIZER CONFIDENTIAL
Page 2

Masking location: Adjusting
SARS-CoV-2 mRNA Vaccine (BNTI162, PF-07302043)
264 Summeary of pharmmacokinetic study

1. Summary

BNTI162b2 {BioNTech code number: BNT 162, Plizer code number: PF-07302048) 15 a severe acute call.
Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) spike glycoprotein (5 protein) full length

It is a modified nucleoside mRMNA (modRMNA) that encodes against SARS-CoV-2 infection.
Development is underway as the essence of the mRENA vaccine. When formulating BNT162b2, there are two

Functional lipids ALC-0315 {aminolipid) and ALC-015% (PEG lipid) and two structural lipids
By mixing with DSPC (1.2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine) and cholesterol

Lipid nanoparticles (LMNFP) that encapsulate BNT162b2 are formed (hereinafter, "BMT162b2-encapsulated LNP7).
ALC-0315 and ALC-0315 contained in LNP to evaluate the nonclinical pharmacokinetics of BNT162b2 encapsulated LNP
In vivo and in vitro studies assessing absorption (PK), metabolism and excretion of ALC-0159 and BNT162b2

Biodistnibution studies using luciferase or radiolabeled lipids as an alternative reporter for

Was carned out.

https://www.naturalnews.com/files/Pfizer-bio-distribution-confidential-document-translated-to-english.pdf



Pfizer — Estudo Confidencial

0 estudo revela que os LNPs de mRNA sdo distribuidos por todo o corpo, afetando até ovarios e testiculos, levantando

preocupacoes sobre fertilidade em quem recebe vacinas de mRNA, como a da Pfizer e a Moderna. O grafico a seguir

mostra a massa de NLPs (em microgramas) encontrados em cada 6rgao de pessoas apos a vacinacao de mRNA. Observe

como ele ataca as supra-renais:

Sample Mean total lipid concentration (pg lipid equivalent / g (or mL))
(males and females combined)
(.25 h 1h 2h 4 h &h 24 h
Adipose tissue 0.057 0.100 0.126 0.128 0.093 0.084
Adrenal glands 0.271 1.48 2.72 2.89 6.80 13.8
Bladder 0.041 0.130 0.146 0.167 0.148 (.247
Bone (femur) 0.091 0.195 0.266 0.276 0.340 0.342
Bone marrow 0.479 0.960 1.24 1.24 1.84 2.49
(femur)
Brain 0.045 0.100 0.138 0.115 0.073 0.069
Eves 0.010 0.035 0.052 0.067 0.059 0.091
Heart 0.282 1.03 1.40 0.987 (0.790 0.451
Injection site 128 394 311 338 213 195
Kidneys 0.391 1.16 2.05 0.924 0.590 0.426
Large intestine 0.013 0.048 0.093 0.287 0.649 1.10
Liver 0.737 4.63 11.0 16.5 26.5 19.2
Lung 0.492 1.21 1.83 1.50 1.15 1.04

Acumulo progressivo nas glandulas suprarrenais

Acumulo progressivo no figado

https://www.naturalnews.com/files/Pfizer-bio-distribution-confidential-document-translated-to-english.pdf
https://www.estudosnacionais.com/33293/japoneses-encontram-nanoparticulas-de-mrna-no-cerebro-coracao-figado-ovarios-testiculos-e-outras-partes-de-vacinados/



[
Sample Total Lipid concentration (pg lipid equivalent / g [or mL])
I z e r {(males and females combined)

0.25h lh 2h 4h 8h 24 h
e o Lymph node (0.064 (0.189 0.290 0.408 (1.534 (.554
Estudo Confidencial  wwiin
Lymph node 0.050 0.146 0.530 0.489 0.689 0.985
{mesenteric)

Muscle 0.021 0.061 0.084 0.103 0.096 0.095
y e Ovaries 0.104 1.34 1.64 234 3.09 5.24

mioopesnorc: OVAFIOS 5
Acumulo progressivo nos Pancreas 0.081 0.207 0.414 0.380 0.294 0.358
Pituitary gland 0.339 0.645 0.868 0.854 0.405 0.478
Prostate 0.061 0.091 0.128 0.157 0.150 0.183

(males)
Salivary 0.084 0.193 0.255 0.220 0.135 0.170

glands
Skin 0.013 0.208 0.159 0.145 0.119 0.157
Small intestine 0.030 0.221 0.476 0.879 1.28 1.30
) _ Spinal cord 0.043 0.097 0.169 0.250 0.106 0.085
Acumulo progressivo no baco Spleen 0.334 2.47 7.73 10.3 22.1 20.1
Stomach 0.017 0.065 0.115 0.144 0.268 0.152
Testes (males) 0.031 0.042 0.079 0.129 0.146 0.304
Thymus 0.088 0.243 0.340 0.335 0.196 0.207
Thyroid 0.155 0.536 0.842 0.851 0.544 0.578
Uterus 0.043 0.203 0.305 0.140 0.287 0.289

(females)
Whole blood 1.97 4.37 5.40 3.05 1.31 0.909
Plasma 3.97 8.13 8.90 6,50 2.36 1.78

https://www.naturalnews.com/files/Pfizer-bio-distribution-confidential-document-translated-to-english.pdf



Pfizer

Estudo NAO incluiu mulheres gravidas
ou que estivessem amamentando

A PHASE 1/2/3, PLACEBO-CONTROLLED, RANDOMIZED, OBSERVER-BLIND,
DOSE-FINDING STUDY TO EVALUATE THE SAFETY, TOLERABILITY,
IMMUNOGENICITY, AND EFFICACY OF SARS-COV-2 RNA VACCINE
CANDIDATES AGAINST COVID-19 IN HEALTHY INDIVIDUALS

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf



Pfizer

Human reproductive safety data are not available for BNT162 RNA-based COVID-19
vaceines, but there 1s no suspicion of human teratogenicity based on the mtended mechanism
of action of the compound. Therefore, the use of a highly effective method of contraception
15 required (see Appendix 4).

Dados sobre reprodu¢ao humana nao estao disponiveis,
MAS “nao existe suspeita de teratogenicidade” BASEADO no mecanismo de acao do composto.

CONTUDO, o uso de um método contraceptivo ALTAMENTE eficiente é necessario.

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf



Pfizer

Critérios de Inclusao

5.1, Inclusion Criteria

Participants are eligible to be included in the study only 1f all of the following criteria apply:
Age and Sex:

1. Male or female participants between the ages of 18 and 55 years. melusive, and 65 and
85 years, melusive (Phase 1), or =12 years (Phase 2/3). at randomization. Note that
participants <18 years of age cannot be enrolled m the EU.

o Refer to Appendix 4 for reproductive criteria for male (Section 10.4.1) and female
(Section 10.4.2) participants,

Fase 1: homens e mulheres entre 18 e 55 anos e entre 65 a 85 anos
Fases 2 e 3: maiores de 12 anos
(Unidao Europeia nao permite participacao de menores de 18 anos)

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf



Pfizer

10.4. Appendix 4: Contraceptive Guidance
10.4.1. Male Participant Reproductive Inclusion Criteria

Male participants are eligible to participate if they agree to the following requirements during
the intervention period and for at least 28 days after the last dose of study intervention, which
corresponds to the time needed to eliminate reproductive safety risk of the study
intervention(s):

¢ Refrain from donating sperm. - Nﬁo pode doar esperma

PLUS either:

¢ Be abstinent from heterosexual intercourse with a female of childbearing potential as
their preferred and usual lifestyle (abstinent on a long-term and persistent basis) and - Abstinéncia sexual

agree to remain abstinent.

OR

¢ Must agree to use a male condom when engaging in any activity that allows for - Aceitar uso de prese rvativo
passage of ejaculate to another person.

¢ In addition to male condom use, a highly effective method of contraception may be
considered in WOCBP partners of male participants (refer to the list of highly

effective methods below in Section 10.4.4).

Reforgar com outro método anticoncepcional

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf



Pfizer

10.4.2. Female Participant Reproductive Inclusion Criteria

A female participant is eligible to participate if she is not pregnant or breastfeeding, and at
least | of the following conditions applies:

¢ Is not a WOCRBP (see definitions below in Section 10.4.3).

OR

¢ Isa WOCBP and using an acceptable contraceptive method as described below
during the intervention period (for a minimum of 28 days atter the last dose of study
intervention). The investigator should evaluate the effectiveness of the contraceptive
method in relationship to the first dose of study intervention.

The investigator is responsible for review of medical history, menstrual history, and recent
sexual activity to decrease the risk for inclusion of a woman with an early undetected
pregnancy.

(T

Nao ser uma mulher
com potencial de engravidar

WOmen of ChildBearing Potential (WOCBP)

(T

Se for uma mulher
com potencial de engravidar, utilizar um
método anticoncepcional por no minimo
28 dias apods a ultima dose do estudo

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf
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Orientac¢oes para Contracepc¢ao

5.3. Lifestyle Considerations
5.3.1. Contraception

The investigator or his or her designee, in consultation with the participant, will confirm that
the participant has selected an appropriate method of contraception for the individual
participant and his or her partner(s) from the permitted list of contraception methods

(see Appendix 4, Section 10.4.4) and will confirm that the participant has been instructed in
its consistent and correct use. At time points indicated in the SoA. the investigator or
designee will inform the participant of the need to use highly effective contraception
consistently and correctly and document the conversation and the participant’s affirmation in
the participant’s chart (participants need to affirm their consistent and correct use of at least
1 of the selected methods of contraception). In addition, the investigator or designee will
instruct the participant to call immediately if the selected contraception method 1s
discontinued or if pregnancy is known or suspected in the participant or partner.

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf
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Métodos de Contracepcao

10.4.4. Contraception Methods

Contraceptive use by men or women should be consistent with local availability/regulations
regarding the use of contraceptive methods for those participating in clinical trials.

I. Implantable progestogen-only hormone contraception associated with inhibition of
ovulation.

2. Intrauterine device.

3. Intrauterine hormone-releasing system.

4. Bilateral tubal occlusion.

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf
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. Sexual abstinence:

. Vasectomized partner:

* Vasectomized partner 1s a highly effective contraceptive method provided that the
partner 15 the sole sexual partner of the woman of childbearning potential and the
absence of sperm has been confirmed. If not, an additional highly effective method

of contraception should be used. The spermatogenesis cycle i1s approximately M éto d oS d e C o nt race p ga o
90 days.
(Cont.)

. Combined (estrogen- and progestogen-containing) hormonal contraception associated

with inhibition of ovulation:
s Oral: 9. Progestogen-only oral hormonal contraception where inhibition of ovulation is not the
_ primary mode of action.
* Intravaginal;
] 10. Male or female condom with or without spermicide.
* Transdermal;
+ Injectable. | 1. Cervical cap, diaphragm, or sponge with spermicide.
- Progestogen-only hormone contraception associated with mhibition of ovulation: 12. A combination of male condom with either cervical cap, diaphragm, or sponge with

spermicide (double-barrier methods).

* Oral;

* Injectable.

* Sexual abstinence i1s considered a highly effective method only if defined as
reframming from heterosexual mtercourse during the entire period of risk associated
with the study intervention. The reliability of sexual abstinence needs to be evaluated
in relation to the duration of the study and the preferred and usual lifestyle of the
participant.

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf
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Critérios de EXCLUSAO

5.2. Exclusion Criteria

Participants are excluded from the study if any of the following criteria apply:

Medical Conditions:

‘ 11. Women who are pregnant or breastfeeding.

Mulheres gravidas OU que estejam amamentando foram EXCLUIDAS no estudo original

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf
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Teste de Gravidez

8.2.6. Pregnancy Testing

Pregnancy tests may be urine or serum tests, but must have a sensitivity of at least
25 mlU/mL. Pregnancy tests will be performed in WOCBP at the times listed in the SoA,

immediately before the administration of each vaccine dose. A negative pregnancy test result
will be required prior to the participant’s receiving the study intervention. Pregnancy tests

may also be repeated if requested by IRBs/ECs or 1f required by local regulations. In the
case of a positive confirmed pregnancy, the participant will be withdrawn from

administration of study intervention but may remain in the study.

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf
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The investigator must report EDP to Pfizer Safety within 24 hours of the investigator’s
awareness, irrespective of whether an SAE has occurred. The initial information submitted
should include the anticipated date of delivery (see below for information related to
termination of pregnancy).

e [f EDP occurs in a participant or a participant’s partner, the investigator must report
this information to Pfizer Safety on the Vaccine SAE Report Form and an EDP
Supplemental Form, regardless of whether an SAE has occurred. Details of the
pregnancy will be collected after the start of study intervention and until 6 months
after the last dose of study intervention.

¢ [f EDP occurs in the setting of environmental exposure, the investigator must report
information to Pfizer Safety using the Vaccine SAE Report Form and EDP
Supplemental Form. Since the exposure information does not pertain to the
participant enrolled in the study, the information 1s not recorded on a CRF: however,
a copy of the completed Vaccine SAE Report Form is maintained in the investigator
site file.

Events During Pregnancy(EDP)

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf
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Follow-up is conducted to obtain general information on the pregnancy and its outcome for
all EDP reports with an unknown outcome. The investigator will follow the pregnancy until
completion (or until pregnancy termination) and notify Pfizer Safety of the outcome as a
follow-up to the initial EDP Supplemental Form. In the case of a live birth, the structural
integrity of the neonate can be assessed at the time of birth. In the event of a termination, the
reason(s) for termination should be specified and, if clinically possible, the structural .
integrity of the terminated fetus should be assessed by gross visual inspection (unless Em caso de Gravidez...
preprocedure test findings are conclusive for a congenital anomaly and the findings are

reported).

Abnormal pregnancy outcomes are considered SAEs. If the outcome of the pregnancy meets
the criteria for an SAE (ie, ectopic pregnancy, spontaneous abortion, intrauterine fetal
demise, neonatal death, or congenital anomaly), the investigator should follow the procedures

for reporting SAEs. Additional information about pregnancy outcomes that are reported to
Pfizer Safety as SAEs follows:

e Spontaneous abortion including miscarriage and missed abortion; ~
Aborto espontaneo

* Neonatal deaths that occur within 1 month of birth should be reported, without regard
to causality, as SAEs. In addition, infant deaths after 1 month should be reported as
SAEs when the investigator assesses the infant death as related or possibly related to
exposure to the study intervention.

Morte neonatal

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf
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Motivos para Descontinuac¢ao do Estudo

1.1, Discontinuation of Study Intervention

In rare mstances, it may be necessary for a participant to permanently discontinug study
mtervention (defimitive discontmuation). Reasons for defintive discontimuation of study
mtervention may includs the following: AEs: participant request; mvestigator request:

Gravi d ez ‘ pregnancy; protocol deviation (including no longer meeting all the nclusion enteria, or

https://media.tghn.org/medialibrary/2020/11/C4591001_Clinical_Protocol_Nov2020_Pfizer_BioNTech.pdf
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“Vacinas” de RNA Mensageiro - Pfizer e Moderna

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

Preliminary Findings of mRNA Covid-19
Vaccine Safety in Pregnant Persons

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2104983
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RESULTS

A total of 35,691 v-safe participants 16 to 54 years of age identified as pregnant.
Injection-site pain was reported more frequently among pregnant persons than
among nonprecnant women, whereas headache. mvalgia.chills. and fever were
reported less frequently. Among 3958 participants enrolled in the v-safe preg-
nancy registry, 827 had a completed pregnancy, of which 115 (13.9%) resulted in
a pregnancy loss and 712 (86.1%) resulted in a live birth (mostly among partici-
pants with vaccination in the third trimester). Adverse neonatal outcomes included
DITL A0 dnd SIIE C TOD HESTdOUNd] 48 . y TI0 TIEOTN T
deaths were reported. Although not directly comparable, calculated proportions of
adverse pregnancy and neonatal outcomes in persons vaccinated against Covid-19
who had a completed pregnancy were similar to incidences reported in studies
involving pregnant women that were conducted before the Covid-19 pandemic.
Among 221 pregnancy-related adverse events reported to the VAERS, the most
frequently reported event was spontaneous abortion (46 cases).

827 com gravidez completa
- 712 com nascido vivo

- 115 perdas fetais (13,9%)

“A maioria foi vacinada no 39. trimestre.”

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2104983
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827 com gravidez completa:

Among 827 participants who had a completed o
din ali birth 712 com nascido vivo
pregnancy, the pregnancy resulted In a live birt 700 dessas 712 gravidas receberam sua 12
in 712 (86.1%), In a spontaneous abortion in | dose da vacinano 3. trimestre
104 (12.6%), in stillbirth in 1 (0.1%), and In

: ' ' - 115 perdas fetais (”13 9%"=
other outcomes (induced abortion and ectopic P ’
preg-nancy) in 10 (1.2%). A total of 96 of 104 115 em relagao ao total
sponta-neous abortions (92.3%) occurred before de 827)

13 weeks of gestation (Table 4), and 700 of 712 ATENCAO: aborto espontaneo em 104

pregnan-cies that resulted in a live birth‘ (“12,6%")
(98.3%) were among persons who received _
their first elioibl o d . the third ATENCAO: 96 de 104 abortos
eir first eligible vaccine dose In the thir espontineos  (92,3%)  aconteceram

trimester. ANTES de 13 semanas de gravidez

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2104983
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Tabl= 2. Frequency of Local and Systemic Reactions Reported on the Day afier mRMA Cowid-1% Vaccination in Pregnant Persons.®

Reported Reaction

Injection-site pain
Fatigue

Headache

Myalgia

Chills

Fever or felt feverish
Measured temperature =38"C
Mauszea

Joint pain
Injection-site swelling
Abdominal pain
Injection-site redness
Diarrhes

vomiting
Injection-site itching
Rash

Pfizer-BioMTech Vaccine
Dose 1 Dose 2
(M =2057 (M =E638)
TEOZ (84.0) SEEE (RE.7)
2406 [26.6) 4231 (63.7)
1497 [16.5) 3138 (47.3)
795 (3.8} 2916 (43.9)
754 (2.8} 1747 (26.3)
256 (2.8} 1648 [24.8)
30 (0.3} 315 {4.7)
492 (5.4) 1356 (20.4)
209 (2.3) 1267 (19.1)
318 (3.5) 411 (6.2)
117 (1.3) 316 (4.8)
160 (1.8) 168 (2.5)
178 (2.0) 277 (4.2)
82 {0.9) 201 (3.0)
103 (1.1} 109 [L6)
20 {0.2) 18 {0.3)

Moderna Vaccing
Dose 1 Dhpsg 3
{N= 7930} (M= 5635)

number (percent)
7360 (92.8) 518K (05.6)
2616 (33.0) 4541 (BO.E)
1581 {19.9) 3662 (65.0)
1167 {14.7) 3722 [66.1)
447 {5.6) 2755 [45.9)
453 {5.7) 2594 [46.0)
62 {0.8) 664 [118)
638 (8.0) 1909 (33.9)
342 (4.3) 1871 (33.2)
739 (9.3) 1051 (18.7)
160 (2.0) 401 (7.1)
348 (4.4) 491 (8.7)
189 (2.4) 332 (5.9)
77 (L) 157 (6.3)
157 (2.00 193 (3.4)
22 {0.3) 18 [0.3)

Diose 1
(M= 16,9532

14,962 (88.1)

5,022 (29.6)

31,078 (18.1)

1,962 (11.6)
96 [4.1)
709 [4.7)
92 [0.5)
1,130 {6.7)
551 (3.2)
1,057 {6.2)
277 (L6)
508 (3.0)
367 (2.27)
159 {0.9)
260 {1.5)
42 [0.2)

Dose 2
(N=12.273)

11,274 (91.9)

8,772 (71.5)
6,800 {55.4)
6,638 (54.1)
4,502 (36.7)
4,747 (34.6)
979 (5.0)
3,265 (26.6)
3,138 (25.6)
1,462 (11.9)
717 [5.8)
B60 [5.4)
E09 (5.0)
558 [4.5)
302 [2.5)
36 (0.3)

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2104983
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Z:ble 4. Pregnancy Loss and Meonatal Outcomes in Published Studies and V-safe Pregnancy Registry Participants. i

Participant-Reported Outcome Published Incidence* V-safe Pregnancy Itegn‘hy’
% no. ftotal no. (36)
Pregnancy loss among participants with a completed pregnancy
Spontaneous abortion: <20 wk'*" 10-26 104827 (12.6)F
N\, Stillbirth: = 20 wk™** <1 Y725 (0] )
Meonatal outcome among live-born infants
Preterm birth: <37 wk™ 815 60/636 [9.4)9
Small size for gestational age™| 3.5 23j724 (3.7)
Congenital anomalies™¥* 3 16/724 (2.2)
Meonatal death™} =1 0724

* The populations from which these rates are derived are not matched to the current study population for age, race and

ethnic group, or other demographic and dinical factors.

ata on pregnancy loss are based on &2/ participants in the v-safe pregnancy registry who receied an m ovid-

vaccine (BMT162b2 [Pfizer—BioNTech] or mRNA-1273 [Modernz]) from December 14, 2020, to February 28, 2021, an

whao reported a completed pregnancy. A total of 700 participants (84.6%¢) received their first eligible dose in the thi

trimester. Data on neonatal outcomes are based on 724 live-bomn infants, including 12 sets of multiples.

A total of 96 of 104 spontaneous abortions (92.3%2) occurred before 13 weeks of gestation.

e denominator includes live-born infants and stillbirths.

The denominator includes only participants vaccinated before 37 weeks of gestation.

Small size for gestational age indicates a birthweight below the 10th percentile for gestational age and infant sex ac-

cording to INTERGROWTH-21* growth standards (http://intergrowth2]1.ndog.ox.ac uk). These standards draw from

an international sample including both low-income and high-income countries but exclude children with coexisting

conditions and malnutriticn. They can be used as a standard for healthy children growing under optimal conditions.

*# Values include only major congenital anomalies in accordance with the Metropolitan Atlanta Congenital Defects Pro-
gram 6-Digit Code Defect List (www.cdc.gov/nchddd fbirthdefects fmacdp.html); all pregnancies with major congeni-
tal anomalies were exposed to Covid-19 vaccines only in the third trimester of pregnancy (i.e., well after the period of
Organogenasis).

T Mecnatal death indicates death within the first 28 days after delivery.

S

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2104983
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The registry data are preliminary, are from a
small sample, and describe mostly neonatal out- o

6 ot o Dados preliminares...
comes from third-trimester vaccination; the| amostra pequena...
ﬁnd—mgs may change as additional pregnancy | Descrevem desfechos neonatais da vacinagao realizada no 39. trimestre...
out-comes are reported and the sample size
increases, which may facilitate detection of rare
outcomes. We were unable to evaluate adverse

[n addition, the proportion
of pregnant persons who reported spontaneous

A propor¢ao de gravidas que relataram aborto espontaneo pode nao aborﬂon mHY not I‘EHECI true POSWHCCIH&UOH

refletir as proporg¢oes pos-vacinagao porque as participantes podem ter pI‘OpOI‘tiO[lS bECElU.SE participants lllight hHVE
sido vacinadas APOS o periodo de maior risco no 12. trimestre, e perdas _ X _

muito precoces (no inicio da gravidez) podem néos er reconhecidas.... bEEH V.’-.'-lCCHlEltEd after the pEI‘lOd Of gI‘EHtESt I'ISI(
in the first trimester, and very early pregnancy

losses might not be recognized.

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2104983
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there is probably
substantial underreporting of pregnancy- and
neonatal-specific adverse events. We also do not
know the total number of Covid-19 vaccine
doses administered to pregnant persons, which
further limits our ability to estimate rates of
reported adverse events from VAERS data.

Existe provavel subnotificacao de eventos adversos
relativos a gravidez e neonatais.

Early data from the v-safe surveillance sys-
tem, the v-safe pregnancy registry, and the
VAERS do not indicate any obvious safety signals
with respect to pregnancy or neonatal outcomes
associated with Covid-19 vaccination in the third
trimester of pregnancy.

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2104983
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EM RESUMO

Among 827 participants who had a completed
pregnancy, the pregnancy resulted in a live birth
in 712 (86.1%), in a spontaneous abortion in 104
(12.6%), in stillbirth in 1 (0.1%), and in other
outcomes (induced abortion and ectopic preg-
nancy) in 10 (1.2%). A total of 96 of 104 sponta-
neous abortions (92.3%) occurred before 13 weeks
of gestation (Table 4), and 700 of 712 pregnan-
cies that resulted in a live birth (98.3%) were
among persons who received their first eligible
vaccine dose in the third trimester. Adverse out-
comes among 724 live-born infants — including
12 sets of multiple gestation — were preterm
birth (60 of 636 among those vaccinated before
37 weeks [9.4%]), small size for gestational age
(23 of 724 [3.2%]), and major congenital anoma-
lies (16 of 724 [2.2%]); no neonatal deaths were
reported at the time of interview. Among the
participants with completed pregnancies who
reported congenital anomalies, none had re-
ceived Covid-19 vaccine in the first trimester or
periconception period, and no specific pattern
of congenital anomalies was observed. Calculated
proportions of pregnancy and neonatal outcomes
appeared similar to incidences published in the
peer-reviewed literature (Table 4).

827 gravidas estudadas de uma coorte americana de gestantes
vacinadas

115 perdas fetais em 827 gestantes

“% de 13.9% de abortamento espontaneo compativel com literatura
médica” (pode chegar a 20% de aborto espontaneo em gravidez
habitual)

Foi isso o que o artigo publicou nas manchetes e conclusdes !

Ao ler as tabelas: 700 gestantes receberam a 12. dose da vacina
apenas no 32. trimestre

NO ENTANTO: das 127 gestantes que receberam a 12. dose no 12. ou
29, trimestre, 104 tiveram perdas fetais e, destas, 96 foram vacinadas
até a 132. semana de gestacao.

Se analisarmos 104 perdas fetais dentre 127 (104/127), na verdade,
neste segmento de gravidas que receberam as vacinas de RNA
mensageiro no 12. trimestre ou 22. trimestre, o indice de
abortamento nao foi de 13,9% mas sim de 81,8% (104/127). Este é

um numero absolutamente inaceitavel! , ,
https://www.neJm.org/dm/fuII/10.1056/N EJMo0a2104983



“Vacinas” contra COVID-19
sao EXPERIMENTAIS sim !
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“Vacinas” contra COVID-19 sao EXPERIMENTAIS.

O estudo de fases 1/2/3 da vacina Comirnaty/Pfizer permanece em curso, recrutando voluntarios, registrado rm
“clinicaltrials.gov” sob a identificacgado NCT0436872830, com previsao de término apenas em 2 de maio de 2023 -
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728. Isso mesmo: maio de 2023. Estamos em julho de 2021 e a vacina
Pfizer esta sendo amplamente aplicada em seres humanos, inclusive em gravidas, sem que sequer o estudo de fases
1/2/3 tenha sido finalizado. De forma mais surpreendente, a Pfizer conseguiu o registro definitivo para seu produto
experimental, o primeiro no Brasil. Licenca concedida pela Anvisa em 23 de fevereiro de 2021, baseada tao somente em
mera analise documental, papéis.
https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/02/anvisa-concede-primeiro-registro-definitivo-
para-vacina-contra-a-covid-19-nas-americas

Os estudos de fase 3 das vacinas Janssen/Johnson&Johnson (registrado no “clinicaltrials.gov” sob a identificacdo
NCT04505722 - https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722) e AstraZeneca/Oxford (registrado no “clinicaltrials.gov”
sob a identificacdo NCT04516746 - https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-
19&draw=2) tém término previsto apenas para 2 de janeiro e 14 de fevereiro de 2023, respectivamente. P

( )
O estudo de fase 3 da vacina Coronavac/Butantan/Sinovac tem término previsto para fevereiro de 2022, registrado no
“clinicaltrials.gov” sob a identificacdo NCT04456595 - https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595.

\_ J

Qual é a REAL SEGURANCA desses Produtos?


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728
https://www.gov.br/pt-br/noticias/saude-e-vigilancia-sanitaria/2021/02/anvisa-concede-primeiro-registro-definitivo-para-vacina-contra-a-covid-19-nas-americas
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595

Pfizer em Fases 1/2/3

EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728

Devido a fusdo das fases 1/2/3 (experimentais) do desenvolvimento das vacinas realizado em brevissimo tempo
de cerca de 6 meses (em geral duram no minimo entre 4 a 7 anos) ao longo de 2020, os eventos adversos foram
medidos entre 7 dias a no maximo 6 meses apos a aplicacao das substancias, ou seja, os eventos adversos de
médio e longo prazo nao puderam ser avaliados, pois necessariamente dependem da passagem do tempo.
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COVID-19 Information

Public health information (CDC) | Research information [NIH) | SARS-CoV-2 data (NCBI) | Prevention and treatment information (HHS) | Espaiiol

B u.s. National Library of Medicine

. . . Find Studies = About Studies » Submit Studies - Resources = About Site - PRS Login
ClinicalTrials.gov —

Home : Search Resulis Study Record Detail

[ Save this study

Study to Describe the Safety, Tolerability, Immunogenicity, and Efficacy of RNA Vaccine Candidates Against COVID-19 in Healthy Individuals

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04368725

The safety and scientific validity of this study is the responsibility of the study sponsor recry . reenit
and investigators. Listing a study does not mean it has been evaluated by the U S. ecruitment Status @ - Recruiting
Federal Governnment. Know the risks and potential benefits of clinical studies and talk to

_ ancp = Ol _ Last Update Posted @ - July 22, 2021
your health care provider before participating. Read our disclaimer for details.

See Contacts and Locations

Sponsor:
BioNTech SE Vacina Pfizer — “Recrutando”
Collaborator: Inicio: 30 de Abril de 2020
Pfizer . . ~
Ultima atualizac¢ao: 22 de Julho de 2021
Information provided by (Responsible Party):
BioMTech SE

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728
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Study Description Goto [ = |

— Vacina Pfizer — Fases 1/2/3 — EXPERIMENTAL

This is a Phase 1/2/3, randomized, placebo-controlled, observer-blind, dose-finding, vaccine candidate-selection, and efficacy study in healthy individuals.

The study consists of 2 parts: Phase 1: to identify preferred vaccine candidate(s) and dose level(s); Phase 2/3: an expanded cohort and efficacy part.

The study will evaluate the safety, tolerability, and immunogenicity of 3 different SARS-CoV-2 RNA vaccine candidates against COVID-19 and the efficacy of 1 candidate:
» As a 2-dose (separated by 21 days) schedule;
« At various different dose levels in Phase 1;
» As a booster;
= In 3 age groups (Phase 1. 18 to 55 years of age, 65 1o 85 years of age; Phase 2/3: =12 years of age [stratified as 12-15, 16-55 or =55 years of age]).
The candidate selected for efficacy evaluation in Fhase 2/3 is BNT162b2 at a dose of 30 pg.
Participants who originally received placebo will be offered the opportunity to receive BNT162b2 at defined points as part of the study.

In order to describe the boostability of BNT162, and potential heterologous protection against emerging SARS-CoV-2 VOCs, an additional dose of BNT162b2 at 30 pg will be given to Phase 1 participants approximately
& to 12 months after their second dose of BNT162b1 or BNT162b2. This will provide an early assessment of the safety of a third dose of BNT162, as well as its immunogenicity.

The assessment of boostability will be further expanded in a subset of Phase 3 participants at selected sites in the US who will receive a third dose of BNT162b2 at 30 pg or a third and potentially a fourth dose of

prototype BNT162b2VOC at 30 pg (BNT162b2s501, based upon the South African variant and hereafter referred to as BNT162b25A). A further subset of Phase 3 participants will receive a third, lower, dose of BNT162b2
at 5 or 10 pa.

To further describe potential homologous and heterologous protection against emerging SARS-CoV-2 VOCs, a new cohort of participants will be enrolled who are COVID-19 vaccine-naive (ie, BNT162b2-naive) and
have not experienced COVID-19. They will receive BNT162b2SA given as a 2-dose series, separated by 21 days.

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728



Pfizer — Fases 1/2/3 — EXPERIMENTAL
Monitoramento de Eventos Adversos

< & B clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728

Cutcome Measures

Reacdes Locais: 7 dias
Primary Outcome Measures € apés 12, e 22. dose

1. Percentage of paricipants in Phase 1 reporting local reactions [ Time Frame: For 7 days afier dose 1 and dose 2 |

Fain at the injection site, redness, and swelling as self-reporied on electronic diaries. Eventos Sistémicos: 7 dias

apos 12. e 22, dose
2. Percentage of participants in Phase 1 reporting systemic events [ Time Frame: For 7 days after dose 1 and dose 2 ]

Fever, fatigue, headache, chills, vomiting, diarrhea, new or worsened muscle pain, and new or worsened joint pain as self-reported on electronic diaries.

3. Percentage of participants in Phase 1 reporting adverse events [ Time Frame: From dose 1 through 1 month after the last dose |

As elicited by investigational site staff o s - ,
Na Vigéncia de Eventos Adversos: desde a 12. dose at@ 1 M@S apés a 22. dose

4. Percentage of participants in Phase 1 reporting serious adverse events [ Time Frame: From dose 1 through 6 months after the last dose |

As elicited by | tigational site staff . A . e A ,
> CICHEa DY IVESTAAtonat SIE 54 Na Vigéncia de Eventos Adversos Sérios: desde a 12. dose at@ 6 ME@SES apés a 22. dose
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Study Design

& clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728 a &%

¥

Go to E

Allocation:
Intervention Model:
Masking:

Primary Purpose:
Oificial Title:

Actual Study Start Date € -

Estimated Study Completion Date @ May 2, 2023

Interventional (Clinical Trial)

43998 participants

Randomized

Parallel Assignment

Triple (Participant, Care Provider, Investigator)

Prevention

APHASE 1/2/3, PLACEBO-CONTROLLED, RANDOMIZED, OBSERVER-BLIND, DOSE-FINDING STUDY TO EVALUATE THE SAFETY, TOLERABILITY, IMMUNOGENICITY,

AND EFFICACY OF SARS-COV-2 RNAVACCINE CANDIDATES AGAINST COVID-12 IN HEALTHY INDIVIDUALS
April 29, 2020

NOVE[TIDE [

Vacina Pfizer — Fases 1/2/3 — EXPERIMENTAL
Data ESTIMADA do término completo do estudo: 2 de Maio de 2023

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04368728
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EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722
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A Study of Ad26.COV2.8 for the Prevention of SAR3-CoV-2-Mediated COVID-19 in Adult Participants (ENSEMBLE)

ClinicalTrials.gov |dentifier: NCTO04505722

The safety and scientific validity of this study is the responsibility of the study sponsor
A and investigators. Listing a study does not mean it has been evaluated by the U.S.
Federal Government. Read our disclaimer for details.
E— Last Update Posted € : June 7, 2021

Recruitment Status € - Active, not recruiting

Sponsor:
Janssen Vaccines & Prevention B\

Information provided by (Responsible Party): Vacina Janssen — “AtiVO, nao recrutando”
Janssen Vaccines & Prevention B\ Inl’cio: 10 de Agosto de 2020

Ultima atualizagdo: 7 de Junho de 2021

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722
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Study Description Goto [ = |
Brief Summary:

The study will enroll 44,325 participants in order to evaluate the efficacy of Ad26.COV2.5 in the prevention of molecularly confirmed moderate to severe/critical COVID-19, as compared to placebo, in adult participants.

Condition or disease € Intervention/treatment € Phase €

Participants With or Without Stable Co-morbidities Associated VWith Prograssion to Severe COVID-19 at Different Stages of the Protocol Biological: Ad26.COV2.5 Phase 3
Other: Placebo

Expanded Access € An investigational treatment associated with this study is no longer available outside the clinical trial. More info ...

Vacina Janssen — Fase 3 — EXPERIMENTAL

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722



Janssen — Fase 3 — EXPERIMENTAL

< & @ clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722

Study Design

Study Type @ °  Interventional (Clinical Trial)

Actual EI'IFO”TT'IEI'Itﬂ‘ o 44325 participants

Allocation:  Randomized
Intervention Model:  Parallel Assignment

Masking: CQuadruple (Participant, Care Provider, Investigator, Outcomes Assessor)
Primary Purpose:  Prevention

Official Title: A Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Phase 3 Study to Assess the Efficacy and Safety of Ad26.COV2.5 for the Prevention of SARS-CoV-2-mediated COVID-12in

Adults Aged 18 Years and Older
Actual Study Start Date @ ©  September 7, 2020

il Erimary Completion Date €9 - ANLALn, [

Estimated Study Completion Date @ :  January 2, 2023

Vacina Janssen — Fase 3 — EXPERIMENTAL
Data ESTIMADA do término completo do estudo: 2 de Janeiro de 2023

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04505722
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& & clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT045167467term=astrazenecallcond=covid-198&draw=2 a

COVID-19 Information
Public health information (CDC) | Research information (NIH) | SARS-CoV-2 data (NCBI} | Prevention and treatment information (HHS) | Espaiol

B u.s. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Find Studies = About Studies - Submit Studies - Resources = About Site - PRS Login

Home : Search Resulis Study Record Detail [ Save this study

Phase lll Double-blind, Placebo-controlled Study of AZD1222 for the Prevention of COVID-19 in Adults

ClinicalTrials.gov |dentifier: NCTO4516746

The safety and scientific validity of this study is the responsibility of the study sponsor
A and investigators. Listing a study does not mean it has been evaluated by the U.S.
Federal Government. Read our disclaimer for details.
E— Last Update Posted € : July 2, 2021

Recruitment Status € - Active, not recruiting

Sponsor:

AstraZeneca Vacina AstraZeneca — “Ativo, nao recrutando”
Collaborator: Inicio: 18 de Agosto de 2020

Iqvia Pty Ltd

Ultima atualizagdo: 2 de Julho de 2021
Information provided by (Responsible Party):

Astralensca
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2
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< & @ clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT045167467term=astrazenecallcond=covid-19&draw=2 2 »

Study Deseription Vacina AstraZeneca — Fase 3 — EXPERIMENTAL =°-

Brief Summary:
The aim of the study is to assess the safety, efficacy, and immunogenicity of AZ01222 for the prevention of COVID-15.

Condition or disease € Intervention/treatment €
CovID-19 Biological: AZD1222 Phase 3
SARS-CoV-2 Biological: Placebo

Detailed Description:
The COVID-19 pandemic has caused major disruption to healthcare systems with significant socioeconomic impacts. Currently, there are no specific treatments available against COVID-19 and accelerated vaccine development is
urgently needed. A safe and effective vaccine for COVID-19 prevention would have significant public health impact.

“Atualmente nao existem tratamentos especificos disponiveis contra COVID-19

e o DESENVOLVIMENTO ACELERADO DE VACINAS é urgentemente necessario.”

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2
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— & @ clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT045167467term=astrazenecallcond=covid-19&draw=2 Q % © BN

Study Design Goto [ « |
Study Type @ Interventional (Clinical Trial)

Actual Enrollment € - 32459 participants

Allocation: Randomized
Intervention Model:  Parallel Assignment
Intervention Model Description:  Participants are assigned to one of two or more groups in parallel for the duration of the study.
Masking: Quadruple (Participant, Care Provider, Investigator, Outcomes Assessor)

Masking Description: Double Blind: two or more parties are unaware of the intervention assignment.
Primary Purpose:  Treatment

Official Title: A Phase |l Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Multicenter Study in Adults, to Determine the Safety, Efficacy, and Immunogenicity of AZD1222, a Non-replicating
ChAdOx1 Vector Vaccine, for the Prevention of COVID-18
Actual Study Start Date @ August 28, 2020

Actual Primary Completion Date € - March 52021

Estimated Study Completion Date €@ ©  February 14, 2023

Vacina AstraZeneca — Fase 3 — EXPERIMENTAL
Data ESTIMADA do término completo do estudo: 14 de Fevereiro de 2023

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04516746?term=astrazeneca&cond=covid-19&draw=2
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— & @ clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595

o COVID-19 Information

s
»

Public health information (CDC) | Research information (NIH) | SARS-CoV-2 data (NCBI) | Prevention and treatment information (HHS) | Espafiol

B u.s. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Find Studies «

Home >  Search Results >  Study Record Detail

About Studies «

Submit Studies = Resources - About Site = PRS Login

(] Save this study

Clinical Trial of Efficacy and Safety of Sinovac's Adsorbed COVID-19 (Inactivated) Vaccine in Healthcare Professionals (PROFISCOV)

The safety and scientific validity of this study is the responsibility of the study
A sponsor and investigators. Listing a study does not mean it has been
evaluated by the U.5. Federal Government. Read our disclaimer for details.

Sponsor:
Butantan Institute

Collaborator:
Sinovac Life Sciences Co., Lid.

Information provided by (Responsible Party):
Butantan Institute

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04456595

Recruitment Status € - Active, not recruiting

Last Update Posted € : February 11, 2021

Vacina CoronaVac/Sinovac — “Ativo, nao recrutando”
Inicio: 2 de Julho de 2020
Ultima atualizagdo: 11 de Fevereiro de 2021

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595
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Study Description Goto [ v |

Brief Summary:
This is a phase Il clinical trial to assess efficacy and safety of the Adsorbed COVID-19 (inactivated) vaccine manufactured by Sinovac in health care professionals

Condition or disease €@ Intervention/treatment € Phase €&

coviD-1g2 Biological: Adsorbed COVID-19 (inactivated) Vaccine Phase 3

Biological: Placebo

Vacina CoronaVac/Sinovac — Fase 3 — EXPERIMENTAL

Detailed Description:

This is a phase Il clinical trial to assess efficacy and safety of the Adsorbed COVID-18 (inactivated) vaccine manufactured by Sinovac in health care professionals.

The study will be double-blind placebo-controlled trial with participants randomly allocated 1:1 to placebo and vaccine arms.
The immunization schedule is two doses intramuscular injections (deltoid) with a 14-days interval.
For efficacy, the study aims to detect COVID-19 cases, defined as symptomatic SARS-CoV-2 infections, after the second week post-immunization schedule.

For safety and immunogenicity, participants are categorized in two age groups, Adults (18-59 years) and Elderly (60 years and above). Safety database aims to detect adverse reactions with
frequency of 1:1000 or higher in adults and 1:500 in elderly.

All participants will be followed up to 12 months. Interim preliminary efficacy analysis can be triggered by reaching the target number of 61 cases. Primary efficacy analysis requires 151 cases.

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595
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Study Design

Allocation:
Intervention Model:
Masking:

FPrimary Purpose:
Official Title:

Actual Study Start Date € -
Actual Primary Completion Date € -

Estimated Study Completion Date @ - February 2022

Vacina

Interventional (Clinical Trial)
12688 participants
Randomized

Parallel Assignment

Quadruple (Participant, Care Provider, Investigator, Outcomes Assessor)
Prevention

Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled Phase Il Clinical Trial to Evaluate Efficacy and Safety in Healthcare Professionals of the Adsorbed COVID-19
(Inactivated) Vaccine Manufactured by Sinovac

July 21, 2020

December 17 2020

CoronaVac — Fase 3 — EXPERIMENTAL

Data de término completo do estudo: Fevereiro de 2022

https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04456595
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Anvisa — Sistema VigiMed
Notificacao de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas

8 www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed Q
g “b Ministério da Salde Orgaos do Governo  Acesso a Informacio  Legislacio  Acessibilidade @ & Entrar
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O gue vocé procura? Q
A& > Assuntes = Fiscalizacdo & monitoramento > Notificagges > VigiMed

VigiMed

OVigiMed € o sistema disponibilizado pela Anvisa para cidadaos. profissicnais de saude, detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de

estudos relatarem as sUspeila de eventos adversos acs medicamentos e as vacinas. Saiba mais

Atencao! Identificamos ataques de hacker utilizando indevidamente o email do VigiMed para fazer cobrancas. O VigiMed & um sistema gratuito

para seus usuarios! Caso receba algum email contendo boleto de cobranca, ndo abra e ndo efetue qualquer pagamento!

Caso encontrar algum problema para acessar o VigiMed ou ele apresentar alguma instabilidade, limpe o navegador e abra-o novamente ou utilize

uma guia anonima (ctrl=shift+n). Se o problema persistir, envie um e-mail para vigimed@anvisa.gov.br com os prints das telas!

ACESSE O SISTEMA

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed



Anvisa — Sistema VigiMed — Passo-a-Passo
Notificacao de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas

Segue o passo-a-passo para verificar as notificacdes de eventos adversos das vacinas contra COVID-19 aplicadas no Brasil - esse numero corresponde a menos de 1%
da realidade, segundo o estudo de Harvard Pilgrim:

1- Clicar no link abaixo do VigiMed Empresas, rolar a pagina para baixo até o final e clicar em “PARA ACESSAR A PAGINA PRINCIPAL DA FARMACOVILIGANCIA,
CLIQUE AQUI” - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-empresas

2- A pagina Farmacovigilancia sera aberta. Rolar a pagina para baixo até aparecerem varias caixas quadradas. Clicar na caixa quadrada onde esta escrito “PAINEL -
NOTIFICAGOES DE FARMACOVIGILANCIA” - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia

3- A pagina Notificagcdes de Farmacovigilancia sera aberta - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/vigimed-
empresas

4- Rolar a pagina aberta anteriomente até que ela chegue na parte inferior — é necessario clicar no "OK, entendi" até que fique verde . Se nao abrir, clicar
novamente.

5- A partir da tela VigiMed - Visao Geral, identificar a caixa onde se |1é "NOME DO MEDICAMENTO" — clicar e aparecera a op¢ao "PESQUISAR". Digitar os nomes das
vacinas, de acordo com as seguintes opc¢oes:

* CoronaVac

* AstraZeneca COVID-19 vaccine

* COVID-19 vaccine AstraZeneca

* Vacuna COVID-19 AstraZeneca

* Comirnaty (este é o nome da vacina da Pfizer)

* COVID-19 vaccine Janssen

* Janssen COVID-19 vaccine

6- Repetir a pesquisa com os nomes das vacinas acima na tela VigiMed — Eventos adversos. Rolar dentro das caixas abertas para visualizar todos os eventos adversos
de cada vacina


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/vigimed-empresas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilância
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/vigimed-empresas

SUBNotificacao de
Eventos Adversos de Vacinas

O Estudo de Harvard Pilgrim

Harvard Pilgrim
Health Care




Electronic Support for Public Health-Vaccine Adverse
Event Reporting System (ESP:VAERS)

1 reacao vacinal a cada 39 vacinas aplicadas

Inclusive dates: 12/01/07 - 09/30/10 Harva rd Pilgrim
Health Care

Results

Principal Investigator:
Lazarus, Ross, MBBS, MPH, MMed, GDCompSci

Team members:
Michael Klompas, MD, MPH

Performing Organization:
Harvard Pilgrim Health Care, Inc.

Project Officer:
Steve Bernstein

Os dados preliminares foram coletados de
junho de 2006 a outubro de 2009 em 715.000
pacientes e 1,4 milhao de doses (de 45 vacinas
diferentes) foram administradas a 376.452
individuos. Dessas doses, 35.570 reagoes
possiveis (2,6% das vacinagdes) foram
identificadas. Esta € uma média de 890 eventos
possiveis, uma média de 1,3 eventos por
médico, por més. Esses dados foram
apresentado na conferéncia AMIA de 2009.

Preliminary data were collected from June 2006 through October 2009 on 715,000 patients,
and 1.4 million doses (of 45 different vaccines) were given to 376,452 individuals. Of these
doses, 35,570 possible reactions (2.6 percent of vaccinations) were 1dentified. This 1s an average
of 890 possible events, an average of 1.3 events per clinician, per month. These data were
presented at the 2009 AMIA conference.

In addition, ESP:VAERS investigators participated on a panel to explore the perspective of
clinicians, electronic health record (EHR) vendors, the pharmaceutical industry, and the FDA
towards systems that use proactive, automated adverse event reporting.

Adverse events from drugs and vaccines are common, but underreported. Although 25% of
ambulatory patients experience an adverse drug event, less than 0.3% of all adverse drug events
and 1-13% of serious events are reported to the Food and Drug Administration (FDA).

Likewise, fewer than 1% of vaccine adverse events are reported. Low reporting rates preclude or
slow the 1dentification of “problem™ drugs and vaccines that endanger public health. New
surveillance methods for drug and vaccine adverse effects are needed. Barmers to reporting
include a lack of clinician awareness, uncertainty about when and what to report, as well as the
burdens of reporting: reporting 1s not part of clinicians’ usual workflow, takes time, and 1s
duplicative. Proactive, spontaneous, automated adverse event reporting imbedded within EHRs
and other information systems has the potential to speed the identification of problems with new
drugs and more careful quantification of the risks of older drugs.

Unfortunately, there was never an opportunity to perform system performance assessments
because the necessary CDC contacts were no longer available and the CDC consultants
responsible for receiving data were no longer responsive to our multiple requests to proceed with
testing and evaluation.

https://digital.ahrg.gov/sites/default/files/docs/publication/r18hs017045-lazarus-final-report-2011.pdf




Harvard Pilgrim
Health Care

Electronic Support for Public Health-Vaccine Adverse
Event Reporting System (ESP:VAERS)

Inclusive dates: 12/01/07 - 09/30/10

Principal Investigator:
Lazarus, Ross, MBBS, MPH, MMed, GDCompSci

Team members:
Michael Klompas, MD, MPH

Performing Organization:
Harvard Pilgrim Health Care, Inc.

Project Officer:
Steve Bernstein

Os eventos adversos de medicamentos e vacinas

sao comuns, mas subnotificados. Embora 25% de

pacientes ambulatoriais experimentem um evento adverso a
medicamentos, menos de 0,3% de todos os eventos adversos a
medicamentos e 1-13% dos eventos graves sao relatados a Food and Drug
Administration (FDA).

Da mesma forma, menos de 1% dos eventos
adversos de vacinas sao relatados.

Baixas taxas de relatérios impedem ou retardam a
identificacdo de medicamentos e vacinas “problematicas”
gue pdem em perigo a saude publica.

Novos métodos de vigilancia para efeitos adversos de
medicamentos e vacinas sao necessarios.

Results

Preliminary data were collected from June 2006 through October 2009 on 715,000 patients,
and 1.4 million doses (of 45 different vaccines) were given to 376,452 individuals. Of these
doses, 35,570 possible reactions (2.6 percent of vaccinations) were identified. This 1s an average
of 890 possible events, an average of 1.3 events per clinician, per month. These data were
presented at the 2009 AMIA conference.

In addition, ESP:VAERS investigators participated on a panel to explore the perspective of
clinicians, electronic health record (EHR) vendors, the pharmaceutical industry, and the FDA
towards systems that use proactive, automated adverse event reporting.

Adverse events from drugs and vaccines are common, but underreported. Although 25% of
ambulatory patients experience an adverse drug event, less than 0.3% of all adverse drug events
and 1-13% of serious events are reported to the Food and Drug Administration (FDA).

Likewise, fewer than 1% of vaccine adverse events are reported. Low reporting rates preclude or
slow the identification of “problem™ drugs and vaccines that endanger public health. New
surveillance methods for drug and vaccine adverse effects are needed. Barriers to reporting
include a lack of clinician awareness, uncertainty about when and what to report, as well as the
burdens of reporting: reporting is not part of clinicians’ usual workflow, takes time, and is
duplicative. Proactive, spontaneous, automated adverse event reporting imbedded within EHRs
and other information systems has the potential to speed the 1dentification of problems with new
drugs and more careful quantification of the risks of older drugs.

Unfortunately, there was never an opportunity to perform system performance assessments
because the necessary CDC contacts were no longer available and the CDC consultants
responsible for receiving data were no longer responsive to our multiple requests to proceed with
testing and evaluation.

https://digital.ahrg.gov/sites/default/files/docs/publication/r18hs017045-lazarus-final-report-2011.pdf
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realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacdinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia
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Este painal contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAD est3o disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agénda para atribuir ou nao causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vadnas. Mais informagbes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwN;jQOIliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&Tfbclid=IwAR2-n4oFr5blIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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USPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAD est3o disponiveis os resultados das andlises técnicas

Este painel contém informagdes sobre a5 5
acinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

realizadas na agéndia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos acs medicamentos ou as va

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNC00Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU 1ZGEwNjQOliwid CI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4AMSI9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estdo disponiveis os resultados das analises tacnicas

realizadas na agéndia para afribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilandia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwN;jQOIliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&Tfbclid=IwAR2-n4oFr5blIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou n3o causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agéndia para afribuir ou nao causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAD estio disponiveis os resultados das andlises téonicas

realizadas na agéndia para atribuir ou n3o causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vadinas. Mais informagoes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e MAO estio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agénda para atribuir ou ndo causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vadnas. Mais informagoes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adver : ses téonicas

medicamentos ou as vacdnas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQC estio disponiveis os resultados das andlises técnicas

realizadas na agéndia para atribuir ou nao causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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notifi
. hotificacdo )
Motificacdo por Tipo de Entrada no VigiMed Notificacdo por Tipo de Notificador Total de Notificacdo por Ano
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Este painel contém informag&es sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estéo disponiveis os resultados das analises técnicas
realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informacdes, acesse a pagina da Farmacovigiléncia
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjViZmQtZGFkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOIliwidCl6ImI2N2FmMjNmLWMzZj

MtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZzjVIZGQ4MSI9&fbclid=IwAR2-n40Fr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Data da Notificagdo no VigiMed Mome do Medicamento Principic(s) ativo(s) Evento Adverso por PT (MedDRA)
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e ] [ AstraZeneca — 5.401 Notificagdes até 12/07/2021 ]

MNotificacbes Grave Motificacdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)
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Este painel contém informaces sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estdo disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou n&o causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informacdes, acesse a pagina da Farmacovigiléncia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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| =——]
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lagdLad%

Este painel contdm informagBes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis
realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, ac a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwN]jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZj
MtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZzjVIZGQ4MSI9&fbclid=IwAR2-n40Fr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estdo disponiveis os resultados das analises téonicas

realizadas na agéndia para atribuir ou n2o causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vadinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM



ANVISA

AGENCLA NACIONAL DE VIGILANCLE SANITARIA

(& VigiMed - Eventos Adversos

ATENCAO

Data da Motificagan no Vigited Nome do Medicamento Principic(s) ativols) Evento Adverzo por PT (MedDRA) —
21/07/2021 Selacdes miltiplas Todos ! Todos
3.054
abelas
Maotificacdes Grave Matificacdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)
- B J548
- T
413 162.9
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Maotificactes por Gravidade Evento Adverso por S0C (MedDRA)

Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e MAQ estio disponiveis os resultados das anilises técnicas

realizadas na agénda para afribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagbes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das andlises téanicas

realizadas na agénda para atribuir ou nao causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vadinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel cortém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ estio disponiveis os resultados das andlises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou n3o causalidade dos ev £ a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ estio disponiveis os resultados das andli

ses tecnicas
se a pagina da Farmacovigilandia

realizadas na agénda para atribuir ou n3o causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagles, aces

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das andlises técnicas

realizadas na agéndia para afribuir ou nao causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacdinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ estdo disponiveis os resultados das analises téonicas

realizadas na agéndia para atribuir ou n2o causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Matificacdes por Gravidade Evento Adverso por S0OC (MedDRA)

Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAD est3o disponiveis os resultados das analises téonicas

realizadas na agénda para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vadnas. Mais informagbes, aces

esse 3 pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagfes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAD estio disponiveis os resultados das andlises tacnicas

realizadas na agénda para atribuir ou n2o causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ estio disponiveis os resultados das andlises técnicas

realizadas na agénda para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vadinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as 5

USPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das analises tacnicas

realizadas na agénda para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as

vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel cortém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAC estdo disponiveis os resultados das analises téanicas

realizadas na agénda para afribuir ou n2o causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacdinas. Mais informagoes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adv 35 pel; O 50 ses técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos at

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adv 35 pel: O 50 ses técnicas
acesse 2 pagina da Farmacovigilandia

realizadas na agéndia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacdinas. Mais informagdes

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das analises tacnicas

realizadas na agéndia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ estio disponiveis os resultados das andlises téonicas

realizadas na ageénda para afribuir ou nao causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse 2 pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ est3o disponiveis os resultados das analises tacnicas

realizadas na agéndia para atribuir ou n2o causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das andlises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou n3o causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informages sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das analises técnicas
(1

realizadas na agéncia para atribuir ou n2o causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacdinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anwisa e NAO estdo disponiveis os resultados das andlises tacnicas

realizadas na agéndia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informages sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAC est3o disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agénda para atribuir ou n2o causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM



ANVISA

AGEMNCLA NACIOMAL DE VIGILANCLA SaNITARIA

ATENCAO

Cata da Matificagaa no Vigihed Mome do Medicamento Principicds) ativols) Evanto Adverso por PT (MedDRA) =] -w

o _ _— .

210772021 SelagBes makiplas Todos " Todas -_— x

Motificacdes Grave Muotificacdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)
508 19,813
P —— 648
- -
417 (82,94

130 20 inforrmado @5

Motificacdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA)

o o

Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das anilises técnicas

realizadas na agénda para afribuir ou nao causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vadnas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das andlises téonicas

realizadas na agéndia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agénda para afribuir ou nao causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vadnas. Mais informagoes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e MAO estdo disponiveis os resultados das analises taonicas

realizadas na agénda para afribuir ou n2o causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vadnas. Mais informagoes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou n3o causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ estio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agéncia para afribuir ou ndo causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacdinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estdo disponiveis os resultados das andlises téaonicas

realizadas na agénda para afribuir ou nao causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das andlises téonicas

realizadas na agéndcia para atribuir ou nao causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painal contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agénda para atribuir ou nao causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agénda para afribuir ou nao causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agéndia para atribuir ou n2o causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacdinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel cortém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO est3o disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agénda para atribuir ou nao causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vadnas. Mais informagoes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQO estdo disponiveis os resultados das andlises técnicas

realizadas na agéndia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as 5

realizadas na agénda para afribuir ou nao causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagoes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Arvisa e MAO estio disponiveis os resultados das andlises t&cnicas

realizadas na agénda para afribuir ou nao causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacdinas. Mais informacgoes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ estio disponiveis os resultados das analises tonicas

realizadas na agénda para afribuir ou nao causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacdinas. Mais informagoes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAD est3o disponiveis os resultados das analises tacnicas

realizadas na agéndia para atribuir ou n3o causalidade dos eventos aocs medicamentos ou as vadnas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagfes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ estio disponiveis os resultados das andlises taonicas

realizadas na agéndia para afribuir ou n3o causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Arvisa e MAO estio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agénda para afribuir ou n3o causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vadnas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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=~ ANVISA
=

ATENCAO

Lzt da Motificacao no Vigiled Mome do Medicamento Princioiods) ativols] Evento Adverso por FT (MedDR A — -w
o _ - .
=104 Salecdes moltiplas Todos x Todos -_— b
.55
Tabelas
Motificacdes Grave Motificacdo por Desfecha Evento Adverso por PT (MedDRA)
R 1648
¥ T
4 I 1 & 4
30 2o informado W5
Maotificacdes por Gravidade Evento Adverso por S0C {MedDRA)

Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAD estio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agénda para atribuir ou n2o causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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= ANVISA
T

2 Vigihed - Eventos Adversos ATENCAO

[rata da Motificacao mo VigiMed MNome do Medicamento Principio{s) ativols) Evento Adverso por PT (M edDiFse =] -w
o - _ -_ .
=170 Salecdes moltiplas Todos x Todos -_— o
5554
Tabelas
Motificacdes Grave Motificacdo por Desfecho Evento Adverso por FT (MedDRA]
483198
I 1848
- ra
A 2 99
30 20 informado @5
Matificacdes por Gravidade Evento Adverso por 50C (MedDRA)

Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e MAO estio disponiveis os resultados das andlises téonicas

realizadas na agéndia para atribuir ou n3o causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacdnas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eylrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EMT9hCiXcalwOHLM
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

VISA

) VigiMed - Visdo Geral

Data da MotificagZao no VigiMed

/01720018 0

4/07/2021

[ 1.896

]

X

7

\.

Varios estados A

Brasileiros
SEM
notificacao p

Motificacdo por Tipo de Entrada no VigiMed

450123.73%

MNome do Medicamento Principic(s) ativo(s) Evento Adversa por PT (MedDRA)

Coronavac

A Todos o Todos N

[ CoronaVac — 1.896 Notificacdes até 12/07/2021 ]

Motificacdes por Estado

122 (6,43%)

468 (24 68%

W Pacientss & Profi

Semvigos de Sa..

B54 (45.15%)

Notificagdes por Sexo MNotificacdes por Faixa etaria
117 (6,17%)

635 (33.49%)

1.138 (60,02%) 45 - 74 anos

® Feminine ® Masculine  MNao informado ® Desconhecido

Motificacdo por Tipo de Notificador Total de Motificacdo por Ano

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiIMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4AMSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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£ VigiMed - Eventos Adversos

D CED

Data da Notificagdo no VigiMed Mome do Medicamento Principic(s) ativo(s) Evento Adverso por PT (MedDRA) -_—
T, s _—
01/01/2018  04/07/202 CoronaVac AV Todos A Todos A% o .X
[ 1.89 ] [ CoronaVac — 1.896 Notificagdes até 12/07/2021 ]
Motificacdes Grave Notificacdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA) *
o Recuperado/Resolvido T80 =i 5110
2TEez M&o informado 399 I — I COVID'lg
1052 (45, 76%) B 20z iz 280
. ol sk 22,57%

MNao @ Mao informado @ Sim

Notificagbes por Gravidade

’»
Eventos Adversos

M&o Recuperado/Mio Resalvido/E...
520122,62%) Em recuperagio/Resolvends ., &
Recuperado/Resolvido com sequelas kI POS'VaC. GRAVES 2 13
| 37,08%
Evento Adverso por SOC (MedDRA) D
\* Dist . Complicagoes
OBITOS e Neuroldgicas

21,46%

37,45%

Este painel contém informacdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estdo disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou &s vacinas. Mais informacdes, acesse a pagina da Farmacovigiléndia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

£} VigiMed - Visdo Geral

Data da Motificagdo no Vigihded

01,/01/2018  21/07/202 CoronaVac

Nome do Medicamento

Principiofs) ativols) Everto Adversa por PT (MedDRA)

e Todos E Todos e

(=

[ CoronaVac — 1.982 Notificagoes até 21/07/2021 ]

Notificagdes por Estado

~\

(Vérios estados

Brasileiros
SEM
\ notificacao p

Motificagdo por Tipo de Entrada no VigiMed

122 14.16%

Este painel contém informagdes sot

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informages, acesse

Motificagbes por Sexo

129 (6,51%

Motificagbes por Faixa etana

4673 132.946%)

1174059 23%] 5 - T4 anos

@ Feminino @Masculino © Mao informado @ Desconhecido ¥ 500

Motificagdo por Tipo de Notificador Total de Motificagao por Ano

@ Pacientss & Pr.. @ Pacientes e Pr... @ Servicos d... @ Servicos d...

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOO0Zjl 1LWIxYmQtNDg5YmU1ZGEwN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiIMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4AMSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

) VigiMed - Eventos Adversos

ATENCAO

Data da Matificacdo no Vigikded

Mome do Medicamento Principiofs) ativo(s) Evento Adverso por PT (MedDR =1 w
o1oijzine 2Tz Coronavac e Todos e Todos —-_—— X
|.I::82 ° re ~ V4
] [ CoronaVac — 1.982 Notificagbes até 21/07/2021 ]
Motificagbes Grave Motificagdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)
RecuperadoResclvido 792 Cefaleia
737130,71 . COVID-19 4
Fatal Okt L5T
1125 (64,33% 50 informads s Biresca 3
Cresconhecd 76 -
Mao Recuperado/Mao Resolvido/E ]
538 I2LAI tm racupsracao,Fesolvendo 223 Evento adve &
Nio ® N30 informada ®Sim RacuperadoyResolvido com sequelas 14 Cffi
Motificagdes por Gravidade ¥
Outro efe antz signi D .

Este painel contém informag&es sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ estio disponiveis os resultados das anélises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagfes, acesse a pagina da

Farmacovigiléncia
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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@ VigiMed - Eventos Adversos ATENGAO

ot - - = i B i e . e r
Data da Motificagso no Vigived Nome do Medicamento Frincipic{s) ativa(s) Evento Adverso por PT (MedDRA)

L P%

01,701,201 21072021 w
0012018 21707202 Coronayac L Todos e Todos

1882
>

Motificagbes Grave Motificacdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)

Recuperado/Resolvido 92

Fatal/Clito 45T
s - Saturacic de oxigenio d
25 1&4,88% Mo informado 414
Desconheddo 378 Batite, AR i
Mo Recuperado/Mio Resoivido, ] Prurido T
KT ey - C -
538 (22.47%) Em racuperacanResolvends 123 Dor abderming 4
Recuperado/Resohido com sequelas 34 ANoSms -

MN&o ® Mo informado ®Sinm

Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA)

Este painel contém informag@es sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQO estdo disponiveis os resultados das anélises técnicas
realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aocs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

) VigiMed - Eventos Adversos

Mome do Medicamento Principiofs) ativo(s) Evento Adverso por PT (MedDRA)

ATENCAO
Data da Matificacdo no Vigikded

01 /01,7207 21,/07F2021 -
o1,/01/2018 21077202 Coronalac ~ Todos . Todos

neid]

Motificagbes Grave Motificagdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)
:':e:,F..:-'adg Resolvido Te2 Acidents vascular cerelral
737 (30,71 . .
ratal L L5
1125 ikb,88% S0 inform . ado de conf
Desconheddo iTé - ™
Mao Recuperado/Mio ResobidoyE. Fal 3dz cardiome
538 12242%) Em recuperagiosRes s Dor me bocal de
" . - Recuperado/Resohido com saquelas 34 o
Mo ® Mio informado @5im Eeuper 'do com sequelas | 34
Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA) Disttirbin pulmonar

Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO est3io disponiveis os resultados das anélises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagfes, acesse a pagina da Farmacovigildncia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARILA

4 VigiMed - Eventos Adversos i [l e ATENCAO

o - e = NiibA . . - poa . . N
Data da Notificacao no VigiMed Mome do Medicamenta Principiofs) ativo{s) Eventoc Adverso por FT {MedDRA)

04 01,201 21,072021 e
B/Dn/aiie 2107202 CoronaVac A Todos ' Todos

Le2id]

MotificagBes Grave Motificagio por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)

Recuperado/Resclvido 772 Erribolia pulmaonar
73T (30,71% _ N Ertarmg
Fatal/Clita 457 Eriterna
1125 (46,83% Mo informado 414 e
Cesconheddo iTe —
Mao Recuperado/Mio Resohido/E ITh Angicedsrma
538 (22.42%] Em recuperaciosResohvendo 23 Aritrria
i = ioe o Recuperado/Resohido com s=quelas 14 C :
Mao @ Mao informado @ Sim : .

Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA) Tremar

- el = 2 =gl g wGr aooor
a
Acs ga =
ed o ineficaz
i 0 U Fa s nolem ares da W] - 5

Este painel contém informag&es sobre as 5

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

ATENGRD

4y VigiMed - Eventos Adversos

-t - sz = Wi . . P I s s f
Data da Notificacao no Vigivied Mome do Medicamento Principio(s) ativo(s) Evento Adverso por PT (MedDRA) -_—
p— | p— y —— |
01,720 JoTR02 Corora\as e Todos e Todos hod

1.882
>

MotificagBes Grave Motificacio por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)

Recuperado,/Resolvido T892 Lamotega
737307 Do i
tal Ot 45
1125 145,83% Mao informado 414 -
Desconhecido 3174
Mo Recuperado/Mio Reschido,E It . dap

538 (22, 47%)

Mao ® Mo informado ®Sim

Motificagbes por Gravidade

Este painel contém informagfes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ estdio disponiveis os resultados das anélises técnicas
Farmacovigilancia

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4AMSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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€ VigiMed - Eventos Adversos ATENGAO

Ewento Adverso por PT {MedDRA)

R Todos .X

—~ s - s o Wi . . e .
Data da Motificacso no VigiMed Mome do Medicamento Principic(s) ativols)

M/01/208 2150772027 Coranayac w Todos

1.882
>

Motificag@es Grave Motificacdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)

o Recuperado/Resclvide 92
73T (30,71% Fatal/Oibito 45T
1125 (&5 88% i informada 414
Cesconhedida 374

Mo Recuperado/Mip Resobvido,E. ITh

538 (22.47%)

Mao @ Mao informade @ Sim

Motificagdes por Gravidade

-
H da & -

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagd
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM

acesse a pagina da Farmacovigilancia
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AGENCIA NACIOMAL DE VIGILANCIA SANITARIA

4y VigiMed - Eventos Adversos

ATENGRD

- - ez = Wb d . ) a s s f
Data da Mofificacao no VigiMed Nome do Medicamento Frincipic{s) ativols) Evento Adverso par PT (MedDRA)

01,/01,201 21,/07F2021 .
oM,01/2018 21077202 Coronayas L Todos R Todos

1.982
>

Motificagbes Grave Motificacdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)
Recuperado,/Resolvido T orte feta
7373071
atal/Olbit L5
1.125 (44,88% Mio informad 414
Cesconheddo 3T
Mao Recuperado/Mao ReschidoyE T4
538122 4% Em racupsracin/Resolvendo 223

Recuperado/Resohido com sequelas 14

MEo @ Mio informado @Sim

Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA)

- X &5 CONgEn
O afa = sign H=
= 3 zig
5 A i -
= T S
Qninc L
= a3 -
(= od 2 3
x
0 g u (=l . 3 dez & = -

Este painel contém informagdes sobre as &

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM



AGENCIA NACIOMAL DE VIGILANCIA SANITARIA

& Vigivied - Eventos Adversos

=l  ANVISA

ATENCAO

Data dz Notificacso no Vigihied Mome do Medicamento Principio(s) ativols) Evento Adverso por PT (MedDRA) -—
01/01/2018  21/07/2021 Carona\ac " Todos o Todas —— .K
peid]
Motificagbes Grave Motificagdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)
Recuperado,Resalvido e Emro de vadnacao | 4
73703071 . Erupsin cutine .
ratal L £5
1125 145,88% Hip 4

538 (22.47%)

MEo @ Mio informado @Sim

Motificagdes por Gravidade

e Ao b 2iia O &
B da

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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{2 VigiMed - Eventos Adversos ATENCAO
Data da Notificacdo no VigiMed Nome do Medicamento Principic(s) ativols) Everto Adverso por PT (MedDRA) [ w
01,01,2018 21077202 CoronaWar L Todos L Todos -_— }(

1.882

MotificagBes Grave Motificacio por Desfecho

Recuperado/Resolvido ez
73T (30,7 1% . 2 Adidemte vascular cersbra
Fatal/ Cbito 457 SR e
1.125 (45,88% Mao informado 414
Desconheddo 376 Bsmarte A l5er maisrmante
Mao Recuperado/Min Resohido/E Fat Cztarro
KT v - - =
528 (22.47%) Em recupsracaoResclvenda 223 Compromatimento d
. P o Recuperado/Resohido com sequelas 14 -an rrenie
Nao @ Mao informado @ Sin ~

Evento Adverso por SOC (MedDRA) Dispneia de esforgo

as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estéio disponiveis os resultados das anélises técnicas

Este painel contém informagdes sobre as 5

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informacgfes, acesse a pagina da
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4AMSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM

Farmacovigilancia
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AGENCIA NACIOMAL DE VIGILANCIA SANITARIA

- - ez = i . ) I RPN P i
Data da Nofificacao no Vigived Nome do Medicamento Frincipic{s) ativols) Evento Adverso por PT (MedDRA)

4 VigiMed - Eventos Adversos ATENCAO

01/01/2018  21/07/2021 Coronavac y Todos " S
1.082

Motificagbes Grave Motificacdo por Desfecho

Reauperado,Resalvido T
7373071 N h
atal"Olbity 45
1.125 (46,88% Mio informad 414
Desconheddo 376
Mao Recuperado/Mao ReschidoyE T4
538122 4% Em racupsracin/Resolvendo 22

Recuperado/Resohido com sequelas 14

Mao @ Mo informado @ Sim

Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA)

- - . r= &
efel zig == LATgE
= =g
A do cuvido 2 do
- =0T - M o
e nific 4 '
b 0 od 5
e =AIt2 oumatermags.- | 2 ag idez, = Taguipneia

Este painel contém informages sobre as 5

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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@ VigiMed - Eventos Adversos ATENCAO

Data da Notificacso ne Vigivied Mome do Medicamento Frincipiols) ativa(s) Evento Adverso por PT (MedDRA) -_—
01/01/2018 - 21/07/2021 CoranaVac ~ Todos e Todos -_— U
Deld]
Motificagbes Grave Motificagdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)
Recuperado,/Resolvido s Taquipneia
737307 Jazodilatacio
57
1.125 i44,83% Mio informado 414 :
Desconheddo 376 R
30 RecuperadoMao Resohido/E ] ArTite zap
3iBi224 Im recuperacan, Fesolvends 223
acups 'R o CoEY quet
Mao @ Mio informado W Sim SRR Vido com sequetas | 34 e
Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA) Calor curdneo

Este painel contém informagées sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ est3o disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagbes, acesse a pagina da Farmacovigilancia
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiIMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4AMSJ9&fbclid=IwAR2-n4oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Data da Motificacao no Vigivied Mome do Medicamento Principiols) ativa(s) Evento Adversa par PT (MedDRA) -_—
_—
L___—]

01,017,201 210772021 -
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Motificagbes Grave Motificacdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)
T2 Dresconforto musoular
7370307 ) De fiorto
1.125 i46,88% Ao inform 414 )
Cresconhedd iTe i :
{ao Recuperado/Mac Resohido/E ] C i 3r
538 122.42% Em recuperaganyResolvenda 223
. N o — Racupsrado,/F ido com sequel Ditsth
Mao @ Nao informado @ 5im ' idz cem . . )
Motificagdes por Gravidade Dor o p
dao informad darm nige
O efe = £ zign . 2mia localizad
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFkNCOOZjl1LWIxXYmQtNDg5YmU1ZGEwNjQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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Data da Motificacdo no Vigikded

Nome do Medicamento Principiofs) ativo(s) Evento Adverso por PT {MedDRA) fr—] w
01,/01,2018 2107202 Coronaiac L Todos s Todos -_— x
1.982

Tabelas
Motificagbes Grave Motificagdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)
Requperado,/Resclvido 792
737307 . 2
Fataly LAt 457
1.125 thé.88% Mo informado 414 e .
Dresconheddo 376 ) )
Mao Recuperado/Mio Resokido/E Pl

R18 (77 4 T5% r 30/B
5381(22.47%) Em reouperacan/Res o 223

Mo ® Mao informado @ Sim

Este painel contém informag@es sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO est3o disponiveis os resultados das anélises técnicas
realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigiléndia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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Data da MNofificagao no VigiMed home do Medicamento Frincipio(s) ativo(s) Evento Adverso por PT {MedDRA)
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1.982

Motificagbes Grave Motificagdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)

Recuperado,/Resolvido s nohago
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FatalObito 457 :
1.125 (46,82% Mo informada 4 T i
Cresconheddo 76 ;:- -_
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Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA) bznhum evento adve

Este painel contém informag&es sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estSio disponiveis os resultados das anélises técnicas
realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagfes, a

cesse a pagina da Farmacovigilancia
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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Data da Motificacao no VigikMed Mome dao Medicamenia
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1.125(£588%
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s
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Recuperado/Resolvido com sequelas 14

Evento Adverso por SOC (MedDRA)

Evento Adversa por PT (MedDRA)

Todos

ATENCAO

Evento Adverso por PT (MedDRA)

Este painel contém informagées sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO est3io disponiveis os resultados das anélises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagfes, acesse a pagina da

Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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e - ey = Wil . ) : ro o . . ;
Data da Motificagan no VigiMed Nome do Medicamento Frincipio{s) ativols) Evento Adverso por PT {MedDRA)
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Wz P - Recupsrado/Resolvide com sagqueias 14 RMELTEME 02
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Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA) Anomaiia vestibular

s J— —
w = =g ol P
= oU &m ob g

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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£ VigiMed - Eventos Adversos ATENCAO

o - e = Wi N . - P - fon i
Data da Motificacao no Vigikded Mome do Medicamenta Principio(s) ativo(s) Evento Adverso por PT (MedDRA)

01,701,201 717072021 o
bzme  ziaTate CoronaVac e Todos ' Todos

Motificagdes Grave Motificacdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)
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Mo Recuperado/Mip Resobvido,E. ITh BT ksquimiico
KT 27 b T - C -
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Este painel contém informag@es sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQO estSio disponiveis os resultados das anélises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagbes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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Mome do Medicamento 4 Principiofs) ativo(s) Bwento Adverso por PT {MedDRA)
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Data da Maotificacdo no Vigikded

01,70 /201 1,/07/2021 o
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1.882
>

Motificagbes Grave Motificacdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)

Recuperado,/Resolvido 792 Charo

73713071 . c -
tal LA £5
1.125 (44,83% Mio infarmad 414 -
Cesconhecid 37
30 Recuperado,Mac Resolvid Pl is
538 (22.47%) m racuperacio/Re 3 o5 -
- v - RecuperadoyResolido com sequelas 14 =ena
M3o ® Ndo informado @Sim cLper d - )

Motificagdes por Gravidade -
O efai :';'\- {o

Este painel contém informag@es sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das andlises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagbes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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Nome do Medicamento Principic(s) ativo{s) Evento Adverso por PT (MedDRA)
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Este painel contém informagfes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ estdio disponiveis os resultados das analises técnicas
realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigildncia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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Data da Maotificacdo no Vigikded

ATENCAO

Mome do Medicamento Principios) ativo(s) Evento Adverso por PT (MedDRA)
01012018 21/07/2021 CaranaVac y Todaos iy Todos
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Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA)

Este painel contém informag@es sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estio disponiveis os resultados das andlises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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Data da Matificacdo no Vigikded

01,/04/2018  21/07/2021 Corona\ac

Motificagdes Grave
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1125 (55,88%
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H alizagcy Profongame h
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Mome do Medicamento
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e Todas o Todas
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Desconheddo 374 -F: )
Mao Recuperado/™io Resohido/E. Fal Dior rena
Em recuperacio Fesolvends 223 Dor vesica
scupsrado) Resolvido com sequela 14 Dose adi

Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa € NAO estiio disponiveis os resultados das analises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou n3o causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilancia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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ok - o o eyih . ) - =, - o f|
Data da Motificacso no VigiMed Mome do Medicamento Primcipicds) ativo{s) Ewento Adverso por PT (MedDRA)
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0/01/2018 21077202 Coronavac o Todos e Todos

1.982
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737 (30,71 N
1.125 (£4,88% 3o informado 4
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Mo Recuperado/Mio Resoivido, ]
5381(22.47%) Em recuperacan/Resolvendo 283
- w e - Recuperado/Resolvido com sequelas 14
N&o ® Ndo informado @ Sim eruper ido com sequetas | 36
Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA)
nformado g Diist ":.-g-=-':':;-- adros dinic
O e 2rite sign Disturb
Hospitalizacio, Prolongamen & i ~

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos acs medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, ac

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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Ewento Adverso por PT {MedDRA)

Data da Nofificacao no Vigihied Nome do Medicamenta Principio(s) ativols) -
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Motificagdes Grave Motificagdo por Desfecho

Reauperado,Resalvido 792
7207 - :
Fatal Okt 457
1.125 (46,88% Mo informado 414
Desconhedido I7é -

Mo RecuperadoMio ReschidoyT ITh
338 2z.42%) Em recuperacan Resalvendo 223 Gemido
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Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA) Gravidez com contraceptive

Este painel contém informagées sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estdo disponiveis os resultados das anélises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagbes, acesse a pagina da Farmacovigilancia
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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Este painel contém informagdes sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAQ est3o disponivels os resultados das anlises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagfes, acesse a pagina da Farmacovigildncia
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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Mome do Medicamento Principio{s) ativois) Evento Adverso por PT (MedDRA)

) VigiMed - Eventos Adversos

ATENCAO
Data da Matificacdo no Vigikded

=]
01,/01,2018 2107202 Corona\ac s Todos A Todos - .X

neld])

Motificagbes Grave Motificacdo por Desfecho Evento Adverso por PT (MedDRA)

Reaqiperado,Resolvido 792 20 paralitico
737 (30,71 - i mduragac
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25 iLsBa Mio informado 414 .

Mao Recuperado/Mio Rescivido, . T4
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Nao @ Mao informado @ Sin

Motificagdes por Gravidade Evento Adverso por SOC (MedDRA)
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Data da Nofificacao no Vigihied Mome do Medicamento Principio(s) ativols) Evento Adverso por PT (MedDRA] =]
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1.882
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Reauperado/Resclvido 792
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1.125 i46,88%

Mo informado 414
Cesconheddo 376

Mo Recuperado/Mip Resobvido,E. ITh

538 (2247%)

Mao ® MN&o informado @ Sim

Motificagdes por Gravidade

; r' =1,
realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigilédncia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informag@es sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO est3o disponiveis os resultados das andlises técnicas

realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da

Farmacovigilancia
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
ZiMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg17jVIZGQ4MSJ9&fbclid=IwAR2-n40oFr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Este painel contém informagées sobre as SUSPEITAS de eventos adversos recebidas pela Anvisa e NAO estdo disponiveis os resultados das anélises técnicas
realizadas na agéncia para atribuir ou ndo causalidade dos eventos aos medicamentos ou as vacinas. Mais informagdes, acesse a pagina da Farmacovigildncia

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKkNCOOZjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN;jQOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz
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, y Tweet

Guilherme Fiuza @GFiuza_Oficial - 29 de jul

Sera que o ministro da Saude Marcelo Queiroga e demais vacinadores de
ADOLESCENTES podem garantir aos pais que seus filhos nao ficardao como

@ essa menina saudavel de 12 anos cuja vida virou um inferno hospitalar? Que

chance ela tinha de perder sua saude por COVID, srs aventureiros?

E concordamos em deixar nossos
filhos fazerem parte dos testes.

1:25 58,5 mil visualizagbes

Q 399 1 3.6 mil @ 10 mil i}

https://twitter.com/gfiuza_oficial/status/14208233660265431077?s=12



David Turner 3 & w
@DavelTurner
Replying to @American_Heart

My son has been in the ICU for myocarditis, chest ”Meu f| I ho tem eStadO Na UTI por

pain, and elevated troponin from the 2nd dose for

past 3 days. Docs say they've seen ~60 other boys w m|Oca rd|te dores NO pe|t0 e
the same. Who's paying for the ~100k bill and /
possible heart damage from this experimental troponina elevada apés 3 Segunda
vaccine?

dose (da vacina) nos ultimos 3 dias.
Os médicos disseram que tém visto
outros 60 meninos com 0 mesmo.
Quem vai pagar a conta de 100 mil
dolares e possiveis danos do coracao

desta vacina experimental? ”

2:41 AM - Jul 28, 2021 @



