Vacinagao COVID-19

Base de conhecimento para uma decisdo consciente de vacinacéo

Esta ficha informativa é dirigida tanto aos profissionais de salide — em particular aos médicos —
como aos seus pacientes, para o esclarecimento de todas as duvidas bésicas em relagdo as
vacinas COVID-19, servindo de base para uma decisao individual a favor ou contra a vacinacao.

NOTA: Este texto é uma adaptacdo de um boletim original suico, escrito em alemé&o, considerando

a atual situagdo na Suica.

OBRIGAGCAO DE EDUCAR NO SENTIDO DE
OBTER UMA DECLARAGAO DE

CONSENTIMENTO INFORMADA ANTES DA
VACINACAO

A vacinacgédo €, no sentido legal, uma violacédo da
integridade fisica do individuo, que s6 pode ser
realizada por especialistas médicos apo6s terem
cumprido o seu dever de informar corretamente.
Para exercer o seu direito a autodeterminacao e
consentir a vacina, 0 paciente tem, por
conseguinte, o direito a devida informacao.

A lista de tépicos que deve ser abordada pelos
médicos numa entrevista para a educacdo da
vacinagao deve incluir o seguinte:

1) Explicagdo compreensivel da natureza
e dos riscos da vacinagao;

2) Indicacbes claras de que os estudos
realizados  foram feitos numa
populacdo limitada, com duragéo
reduzida;

3) InformagBes sobre as circunstancias
especificas do processo de aprovagao
extraordinaria das vacinas;

4) Esclarecimento sobre quaisquer riscos
gue ainda ndo tenham sido incluidos na
informacéo técnica, mas que tenham
sido cientificamente demonstrados;

5) Referéncia a acgdo voluntaria do
procedimento;

6) Indicacdo de um possivel risco de
contagio para terceiros (dependendo
da vacina);

7) Determinar o risco-beneficio individual
e clarificar se a vacinacao é necesséria
e utli em total observancia das
circunstancias;

8) Esclarecer ndo sO sobre os riscos
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comuns, mas também acerca das
reacbes adversas raras, também
designadas de idiossincréticas, falta de
dados de estudos clinicos suficientes e
auséncia de farmacovigilancia de longo
prazo (com a func¢@o de identificar,
avaliar e monitorizar a ocorréncia de
reacOes adversas medicamentosas) e
a impossibilidade de excluir eventuais
consequéncias graves a longo prazo.

Nesta ficha informativa encontrara informacdes
sob a forma de perguntas e respostas (FAQ) a
varias questbes que possam eventualmente
surgir, quer ao profissional de saude quer ao
paciente interessado na vacinagao.

Pedimos que leia com atencdo todas as
informagbes expostas neste boletim, que se
baseiam na revisdo detalhada dos estudos
publicados envolvendo as vacinas para a
COVID-19. Como paciente, se tiver
dificuldades em compreender algo, tem o
direito de questionar o seu médico pessoal, o
medico do Centro de Saude ou o médico do
centro de vacinacdo. Enquanto subsistir
gualguer ddvida ou incerteza no seu espirito,
recomendamos que ndo dé o seu consentimento
para a vacinacao.

Rogamos, inclusive, aos pacientes que tenham
acesso a este boletim, que o mostrem ao seu
médico, uma vez que a maioria dos médicos nao
dispbe das informacdes que aqui sumarizamos.
Por norma, este tipo de informagdo — mais
detalhada — néo é divulgado pelas autoridades
oficiais.

Em total observancia das suas obriga¢fes éticas
de informacédo e divulgacdo, todos os médicos
tém o dever de, eles proprios, se informarem
devidamente e fornecer todos 0s
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esclarecimentos a um paciente antes de obter o
seu consentimento. Para esse efeito, se se
sentirem guiados, encontram na versao
eletrénica (PDF) deste documento hiperligacbes
a todos os estudos e publicacbes citados para
verificar o conteldido aqui resumido.

Também estéo disponibilizados os contactos dos
autores deste boletim no final do documento. Os
autores confirmam que ndo existem interesses
financeiros, politicos, obrigacdes ou
dependéncias de qualquer tipo. Este boletim nao
€ uma recomendacédo nem a favor nem contra a
vacinacdo em curso e destina-se Unica e
exclusivamente ao esclarecimento de todas as
dividas em relacdo as vacinas COVID-19,
servindo como base para uma deciséo individual
informada.

Como os dados sobre esta matéria estdo em
constante revolucéo, as respostas e as opinides
aqui presentes estdo sujeitas a alteragbes
dindmicas, consoante a atualizagdo das
informacdes cientificas. Sempre que justificavel,
faremos uma nova versdo deste texto,
assinalada no rodapé.

VACINA COVID 19

Caros médicos e pacientes,

Uma decisdo consciente de vacinagdo enquadra-
-se na avaliac@o cabal dos riscos e beneficios
para a populagdo, mas também da avaliagdo de
riscos e beneficios a nivel individual. Fazendo
uma rapida revisdo da informacdo atualmente
distribuida em Portugal para os médicos e para a
populacdo em geral, constata-se que, ao
contrdrio do que a opinido puoblica faz
transparecer, muitas questbes determinantes
acerca da vacinagdo ainda ndo foram
corretamente esclarecidas.

ESPECTATIVAS PARA A VACINAGAO

COVID-19

PERGUNTA: Quero ser vacinado porque, huma
perspetiva de custo-beneficio, entendo que os
efeitos colaterais da vacina sdo relativamente
baixos em comparacdo com os riscos de uma
eventual infegdo. Depois de estar vacinado
acredito ja ndo poder desenvolver COVID-19 e
as subsequentes manifestacdes sérias da
doenca, incluindo infetar outras pessoas. Parto
do principio de que a vacinacao (para além das
habituais medidas restritivas e de etiqueta
respiratdria) sera o contributo mais eficaz para
diminuir a pandemia, aliviando os encargos para
o Sistema de Saude, para a populagédo no seu
conjunto e para a economia. Espero retomar o
caminho da normalidade e que, com a vacinacao
COVID-19, seja possivel recuperar a plena
liberdade de circulagcdo (isencdo de mascaras,
possibilidade de viagens internacionais,
participacdo em grandes eventos, visitas a lares
de idosos, etc.). Se um numero suficiente de
pessoas for vacinado, atingindo a chamada
imunidade de grupo, o coronavirus desaparecera
da Terra, como aconteceu, por exemplo, com a
variola.

Estas expectativas serdo satisfeitas se eu for
vacinado?

RESPOSTA: As suas expectativas sao legitimas
e correspondem, efetivamente, aos objetivos
tracados pelo nosso governo. Constatamos que
estas ideias tém sido levantadas amilde ao
longo destes meses por todo 0 mundo, sobretudo
pelos meios de comunicacdo social e pelos
politicos, causando a impressdo de uma
pretensa garantia de sucesso por via da
vacinagdo em massa. Mas estas promessas
carecem de uma fonte de evidéncias robustas. O
atual programa de vacinacao pode ser entendido,
em termos simples, como uma experiéncia
global.

Gostariamos de deixar bem claro, neste ponto,
gue ndo somos opositores a vacinacdo e que, na
pratica, apoiamos as vacinas de um modo geral,
desde que haja evidéncias cientificas, com base
em estudos envolvendo muitos doentes, e
experiéncia suficientes.

A ideia de se proteger de uma doenca com uma
vacinagdo é muito tentadora e seria bom que
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pudéssemos vislumbrar esta pandemia resolvida
assim tao facilmente. No entanto, a ideia de que
devemos expor toda a nossa populacdo a uma
vacina experimental neste momento ¢é
extramente preocupante. As vacinas COVID-19
séo baseadas numa nova metodologia de vacina
gue recorre a técnicas de manipulacdo de
funcbes celulares, a nivel de mMRNA
(BioNTech/Pfizer e Moderna), ou mesmo através
da manipulagdo a nivel genético, de DNA (Astra-
Zeneca).

E importante deixar bem claro que até agora
nunca houve vacinas de mRNA que tenham sido
aprovadas para uso em medicina humana.
Embora existam algumas terapias de mRNA
atualmente em uso na medicina oncolégica
(utilizacdo a titulo excecional), convém saber
gue, nestes casos particulares, existe uma
relacdo de risco-beneficio completamente
diferente. A utilizacdo de um procedimento para
alguém que padega de um cancro em fase
terminal, como alternativa — ou
concomitantemente — a quimioterapia, como
critério de inclusdo para a terapia, ndo é
certamente comparavel ao facto de se querer
fazer o mesmo tipo de procedimento, sob a forma
de uma vacinagdo em massa, para todos os
cidaddos a nivel global. Além disso, a maioria
das técnicas de RNA experimentadas contra o
cancro até agora sdo meramente terapéuticas,
ndo sendo vacinas profilaticas. Estes
tratamentos destinam-se, por exemplo, a
estimular rea¢des imunoldgicas para eliminar ou
reduzir a exposicao ao tumor.

A frente, no texto, irdo ser dadas explicacdes e
factos adicionais sobre as razfes pelas quais é
impossivel garantir que as suas expectativas em
relacdo a vacinagao se concretizem.

PERGUNTA: Quéo perigoso € o virus SARS-
CoV-2?

RESPOSTA: A grande maioria das pessoas que
desenvolvem COVID-19 tém sintomas leves a
moderados e recuperam sem precisar de
tratamento médico especial.

Embora, no inicio da pandemia, a taxa de
mortalidade por infecdo (IFR) tenha sido
assumida como sendo de 3,4%, j& em margo de
2020 surgiram o0s primeiros estudos que
estimavam a mortalidade em 0,3%. Em
setembro de 2020, as estimativas da OMS para
a IFR global foram oficialmente corrigidas para
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0,23%. Na analise recentemente publicada por
loannidis, a IFR &, inclusive, estimada em 0,15%
em cerca de 1,5 a 2 mil milh8es de infecbes em
todo o mundo (a partir de fevereiro de 2021). O
Prof. J. loannidis € um epidemiologista muito
conceituado e um dos dez cientistas mais citados
em todo mundo.

Uma IFR de 0,15% significa que, em cada 1000
pessoas infetadas em todo o mundo, uma média
de 1,5 pessoas morre de COVID-19 (envolvendo
todas as faixas etarias). De acordo com um
estudo da OMS, a IFR em pessoas com menos
de 70 anos é ainda mais baixa, com uma média
de 0,05%, ou seja, morre uma pessoa por cada
2000 pessoas infetadas. Um estudo na Suica
encontrou uma IFR de 0,68% e valores muito
baixos para os sub-50 (0,0092%) e valores mais
elevados para os maiores de 65 anos (5,6%).
Num estudo alem8o de pds-morte, as 735
pessoas falecidas de COVID-19 tinham uma
idade média de 83 anos e apenas 22 (3%) nao
tinham quaisquer condi¢des pré-existentes.

PERGUNTA: Qual é o objetivo da estratégia
de vacinagcdo COVID-19?

RESPOSTA: De acordo com a estratégia de
vacinacdo COVID-19, a eliminagdo do agente
patogénico ndo é o objetivo da vacinagéo
nacional e internacional. Tanto quanto
conseguimos perceber, existe um consenso
entre os cientistas de que é Vvirtualmente
impossivel erradicar completamente o virus
SARS-CoV-2, mesmo que 0s meios de
comunicacdo e os politicos frequentemente
usem termos que o possam sugerir ("No COVID",
"Estamos em guerra e vamos derrotar o virus",
etc.).

Para erradicar uma doenca infeciosa, a
imunidade de grupo teria de ser alcancada. No
entanto, apenas uma vacina que tenha a
capacidade de conferir "imunidade estéril"
poderia conceder a almejada imunidade de
grupo. Imunidade estéril significa que as
pessoas vacinadas ja nao sao portadoras do
virus e, por conseguinte, ja ndo podem transmiti-
lo. No entanto, de acordo com as mais recentes
descobertas, as vacinas em uso ndo conferem
essa imunidade estéril tdo almejada. Por outras
palavras, as pessoas vacinadas podem
continuar a transmitir o virus.

O objetivo da estratégia da vacinagdo €
proteger e preservar a salde da populacdo. De
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acordo com as recomendacdes internacionais,
trata-se de reduzir os casos graves e fatais de
COVID-19, garantir a continuidade dos
cuidados de saude e reduzir os custos
relacionados com o impacto na saude
psicoldgica, social e econémica relacionados
com a pandemia COVID-19.

A nossa opinido: duvidamos que estes objetivos
possam ser alcancados somente através da
vacinagéao. Pelo contrario, enquanto
participantes de uma sociedade, devemos
assumir ativamente a responsabilidade pela
nossa imunidade natural e exigir que o0 Nnosso
governo fornega 0s recursos necessarios para a
assegurar. Deveria igualmente ser dada a
oportunidade a tratamentos alopaticos precoces,
caso se verifiqguem sintomas compativeis com a
doenca.

PERGUNTA: O que significa o termo
imunidade de grupo?

RESPOSTA: O termo imunidade de grupo ou
efeito rebanho é um termo da epidemiologia e
significa que as possibilidades de propagac¢éo
do agente patogénico dentro da populacéo séo
extremamente reduzidas quando uma elevada
percentagem de uma populacdo se tornou
imune a uma doenca infeciosa perigosa — seja
através da vacinacao ou no decorrer de uma
infecdo pelo virus. Deste modo, resulta
indiretamente uma maior protecdo também
para individuos ndo imunes, o que é
particularmente importante para determinados
grupos de risco que ndo podem ser vacinados.

PERGUNTA: O que seria de temer se néao
houvesse vacinagcéo contra COVID-19?

RESPOSTA: As pandemias anteriores foram
resolvidas sem vacinacdo, adquirindo a
populacdo uma imunidade natural, em
resultado da infecdo. Um grupo de 55.000
cientistas e médicos acredita que, mesmo sem
vacinagao, € possivel alcancar a imunidade de
grupo sem muitos danos através da protecao
direcionada dos mais vulneraveis, ndo sendo
necessario confinamentos rigorosos com todos
o0s seus efeitos colaterais.

No entanto, na atual situacdo pandémica, a
maioria dos governos considera antiética a
recusa a vacina¢do. Embora com uma IFR de

0,15% — baixa e quase comparavel a IFR de
uma forte gripe sazonal —, de uma perspetiva
médica, social e econdmica, a via de obtencao
de imunidade natural constituiria, para eles,
uma alternativa de alto risco. A maioria dos
paises, incluindo Portugal, decidiu, por isso,
impedir a imunizacdo natural da populacédo com
a ajuda de medidas rigorosas de confinamento,
distanciamento e higiene.

Permanecerdo neste estado até que a
imunizacao artificial através da vacinacao seja
alcancada, apesar de ndo haver garantias
concretas de que se consiga, de facto, atingir a
imunidade de grupo. Em vez disso até podem
sobrevir, eventualmente, riscos acrescidos para
a saude da populacao.

Um estudo recente em Israel demonstra uma
evidente preocupacgéo, no seio da comunidade
cientifica, que a vacina¢éo no pico da pandemia
possa propagar o desenvolvimento de
mutacdes do virus. Neste caso, as vacinas ndo
s6 seriam ineficazes, como também
promoveriam, paradoxalmente, a infecdo entre
pessoas vacinadas, pois forneceriam um
terreno propicio a disseminacdo de mutacdes,
ou seja, de variantes. Neste estudo, verificou-
se que as pessoas Vvacinadas estavam
desproporcionadamente infetadas com a
variante sul-africana B.1.351 — a proporgéo
reportada foi de oito vezes mais infe¢gbes nos
individuos vacinados do que nos individuos nao
vacinados.

Se o desenvolvimento da vacina se arrastasse
ou se as expectativas de vacinacdo n&o forem
satisfeitas, as medidas rigorosas, duradouras e
castradoras para a populacdo e para a
economia revelar-se-iam retrospetivamente
decisGes erradas. Afinal, desde o inicio,
poderiamos ter apostado na imunidade de
grupo naturalmente adquirida — tal como no
modelo sueco — e poupado muito sofrimento,
tempo e dinheiro.

Para os politicos, autoridades e comunicacao
social que endossaram ou decidiram sobre 0s
confinamentos rigorosos, esse cenario acabou
por criar uma enorme pressao para garantir que
as vacinas tragam efetivamente resultados.

A nossaopinido: Esta situacéo autocriada tem
um grande potencial para distorcbes da
percecdo da verdade, de acordo com uma
citagdo de P. Coelho no seu livro O Alquimista:
«Sou como todas as pessoas: vejo o0 mundo da
maneira que desejava que as coisas
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acontecessem, e ndo da maneira que as coisas
acontecem» (Coelho, 1996, p. 47).

PERGUNTA: Porque é que aimunidade, no
caso de COVID-19, artificialmente alcancada
através da vacinacdao, é mais eficaz e
sustentavel do que a via natural? Porque é
que jano inicio da pandemia se dizia que a
pandemia ndo desaparecia até termos uma
vacina que imunizasse toda a populagdo?

RESPOSTA: Por razfes sobre as quais sO
podemos especular, a opinido publica é
perentéria em afirmar que a imunidade apos a
vacinacdo €, de longe, mais eficaz e
permanente do que a imunidade naturalmente
adquirida através da infecdo. Em bom rigor,
nado existem dados cientificos que comprovem
esta alegacao recorrente. Antes pelo contrario:
uma parte da populacdo, sobretudo as
criangas, parece ter desenvolvido uma
imunidade devido a infecdes existentes no
passado por outros coronavirus. Em estudos
realizados com soros recolhidos antes de
COVID-19 foram encontrados anticorpos que
reagiram ao SARS-CoV-2. Curiosamente, a
prevaléncia € significativamente maior em
criancas, atingindo o valor de 43,8 %, e sera
uma possivel explicagdo de que s6 1% a 3%
dos casos de COVID-19 ocorram em criangas e
gue a maioria destes casos sejam geralmente
assintométicos ou apresentando apenas
sintomas ligeiros. Isto também resulta numa
taxa de mortalidade extremamente baixa — de
0,0018 % — para o coletivo pediatrico.

A nossa opinido: O  SARS-CoV-2
permanecerd endemicamente nos proximos
anos e vai ser impossivel eliminar o virus na
totalidade. Teremos de aprender a viver e a
lidar com ele como com qualquer outro virus.
Ainda continuara a ser testado no futuro e seréo
detetados anualmente novos casos de
infecbes. Mas também devemos perceber que,
até ao final deste ano, uma grande parte das
pessoas no planeta provavelmente ainda ira ter
contacto com o virus. Independentemente das
expectativas em relagdo a uma vacina
totalmente eficaz, existe a possibilidade de o
SARS-CoV-2 se juntar ao rol de coronavirus
endémicos no futuro. E bem conhecido o facto
de existrem, ha muitos anos, quatro
coronavirus responsaveis por 10 a 30 por cento
das nossas infe¢des por gripe no outono e no

inverno. O SARS-CoV-2 sera o quinto.

PERGUNTA: Porque é que a via de
vacinagao nos é apresentada como a Unica
alternativa de lidar com COVID-19?

RESPOSTA: Segundo o nosso entendimento,
vivemos em todo o0 mundo com a convic¢ao
aparentemente inquestionavel de que as
solucdes para os novos problemas de salde
tenham base, impreterivelmente, no progresso
tecnoldgico, nas novas conquistas humanas e
na derrota da natureza. Essa ideia basica
firmemente ancorada, mas possivelmente
imprecisa, limita as nossas opcoes e da azo a
gue, para a maioria dos politicos, somente a
solucdo da vacina possa ser equacionada,
apesar de haver outras possibilidades. Mesmo
agora, a Unica solugdo para o iminente (e
previsivel) fracasso da vacinagdo com a vacina
da AstraZeneca consiste na substituicdo por
novas e melhores vacinas, assim como o
endurecimento das medidas de contengéo.

Alguns cientistas tém vindo a criticar
veementemente a quase exclusividade dos
esforcos de investigacdo cientifica no sentido
de um rapido desenvolvimento da vacina em
detrimento da exploracdo de outras opcdes,
como métodos para fortalecer 0 nosso sistema
imune ou até mesmo o uso de determinados
farmacos ja conhecidos pela comunidade
médica. Indmeros tratamentos precoces por
recurso a Ivermectina, Remdesivir,
Dexametasona, Budesonida, Aspirina,
Bamlanivimab (anticorpos monoclonais) e
Baricitinib tém demonstrado eficdcia em
combater ou prevenir formas severas de
COVID-19 em vérios estudos clinicos,
reduzindo assim significativamente a taxa de
mortalidade.

ALTERNATIVAS A VACINAGAO

PERGUNTA: Existem outras opc¢des de
tratamento ou prevencéao para COVID-19?

RESPOSTA: Sim, como ja foi referido, existem
inumeros estudos de farmacos que tém
demonstrado eficacia no combate ou prevencgéo
das formas severas de COVID-19. Estamos a
trabalhar num resumo com o0s estudos
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farmacoldgicos COVID-19 envolvendo alguns
farmacos, como a Ivermectina. Caso _esteja
interessado, entre _em contacto connosco
para_|he enviarmos essa informacdo. E
absolutamente incompreensivel que esta
informacéo, que levaria a uma reducédo de casos
graves de COVID-19 e, subsequentemente, da
mortalidade pela doenca, ndo seja ativamente
comunicada e promovida pelos 6rgéos oficiais.

Vérios farmacos disponiveis no mercado e ja
bem conhecidos do corpo clinico, com baixa
toxicidade, como a lvermectina — um
antiparasitario muito conhecido —,
demonstraram eficacia na prevencao de COVID-
19 antes e depois da exposicdo ao virus. De
acordo com a Frontline COVID-19 Critical Care
Alliance, a Ivermectina "é um medicamento
seguro que € extremamente barato e
considerado uma dadiva para combater a
CoOVvID-19”

E sabido que os farmacos também tém o risco
associado de efeitos secundéarios. No entanto, a
diferenca € significativa, em termos de risco-
beneficio, especialmente se estes medicamentos
forem apenas administrados nos casos graves
de COVID-19. Nao obstante, — ao contrario das
vacinas —, os efeitos secundérios tendem a ser

resolvidos apos a retirada do medicamento.

Deviam-se igualmente explorar todos os
métodos para fortalecer o nosso sistema
imunitario. (consumo de vitaminas (D e C),
especiarias e remédios naturais, um pouco de sol
todos os dias, beber dgua regularmente, pratica
de exercicio fisico, cuidar do seu sono, reducao
do consumo de alimentos industrializados, evitar
alcool e cigarros e reduzir o stresse).

Dados convincentes envolvendo 74 estudos
clinicos demonstram que os niveis ideais de
vitamina D tém um efeito benéfico no risco de
infe¢cé@o e no curso da cura de COVID-19.

A nossa opinido: Estamos convencidos de que,
se apenas uma fracdo do montante utilizado para
as medidas e para os dispendiosos testes tivesse
sido investido na investigagdo da nossa
"imunidade natural”, teriamos dado um contributo
muito maior em reduzir os efeitos negativos para
a saude fisica, psicolégica, social e econémica.

VACINA COVID-19 DA MODERNA E DA

PFIZER/ BIONTECH

PERGUNTA: O que é uma vacina de mRNA?

RESPOSTA: E uma vacina baseada em
engenharia genética que contém acido
ribonucleico mensageiro (MRNA). O mRNA
contém a informagdo para a sintese de uma
proteina de superficie caracteristica do virus
SARS-CoV-2 (proteina Spike ou de pico). O
MmRNA estd incorporado em nanoparticulas
lipidicas — pequenas gotas de gordura que
podem ser absorvidas pelas nossas células do
corpo. Se o mMRNA for transportado com
sucesso para o interior da célula, as nossas
células corporais séo solicitadas a usar esta
informacé@o (MRNA) para produzir a proteina de
pico, que também est4 presente no virus, e
descarrega-la para fora da célula. O nosso
sistema imunitario torna-se consciente destas
particulas de virus (antigénios), que estdo
agarradas as superficies celulares ou
simplesmente flutuam no sangue, e desenvolve
anticorpos  protetores. Estes  anticorpos
protetores, que estdo presentes no NOSSO corpo,
ajudam a pessoa vacinada na defesa contra o
virus SARS-CoV-2.

Uma vez que a vacina ndo contém virus
intactos, mas apenas fragmentos de virus, ndo
€ passivel de provocar COVID-19.

As vacinas da Pfizer/BioNTech e da Moderna
estdo entre as primeiras vacinas mRNA do
mundo a serem aprovadas, embora a
investigacdo envolvendo esta tecnologia esteja
ja em curso desde o final dos anos 90. Arazéo
pela qual varios estudos de mRNA tenham
terminado sem sucesso é devido a questdes
tecnolégicas, como, por exemplo, a dificuldade
em estabilizar o mMRNA, ou até mesmo como
contornar a toxicidade das nanoparticulas
lipidicas. Entre estas particulas encontram-se
lipidos cati6nicos. Varios estudos tém
demonstrado que os lipidos catidnicos podem
desencadear efeitos proapoptéticos (morte
celular programada) e pré-inflamatérios.
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PERGUNTA: Quais sdo as vantagens de uma
vacina mRNA em comparacdo com 0s
mecanismos de vacinacéo tradicionais,
usados até agora?

RESPOSTA: Uma das vantagens deste novo
método € a tecnologia de produgéo,
relativamente simples. Outra é que nao ha
necessidade de potenciadores adicionais de
vacinas. Por enquanto ndo sdo mencionados
outros beneficios que nds — e qualquer pessoa
interessada na vacinagdo — poderiamos
esperar, como uma melhor compatibilidade,
tolerancia e seguranca. Por conseguinte, 0s
beneficios parecem existir principalmente para
os fabricantes e ndo para os destinatarios das
vacinas mRNA.

PERGUNTA: Podemos ter receio que as
vacinas mRNA invadam o nosso material
genético e o alterem?

RESPOSTA: Em principio, esta probabilidade é
bastante baixa, porque 0 mMRNA ndo entra no
nacleo, onde o material genético (ADN) esta
armazenado. O mRNA consiste apenas na
informacé&o para produzir uma Unica proteina do
virus. De acordo com o estado atual do
conhecimento, a vacina mRNA é tratada pela
célula da mesma forma que o proprio mRNA
intrinseco.

De qualquer forma, h& que ressalvar que,
segundo o plano de Gestdo de Riscos da EMA
(Agéncia Europeia de Medicamentos), as
vacinas foram aprovadas sem terem sido
realizados os devidos estudos de seguranca
farmacoldgica, genotoxicidade e
carcinogenicidade.

Também néo se pode excluir a possibilidade de
insertacdo do mRNA no material genético, se a
pessoa for vacinada e tiver uma infe¢do viral
concomitante com um retro ou adenovirus, ja que
ndo foram publicados quaisquer estudos
envolvendo este risco pelas empresas
fabricantes.

Contudo, existe um estudo recente que sugere
que, em determinadas condi¢des, o virus SARS-
CoV-2 é capaz de incorporar no nosso material
genético. Isto levanta serias questdes e o que
pode significar para as vacinas de mRNA para a
COVID-19.

z

A nossa opinido é que seja observado o
principio da precaugdo — uma regra
habitualmente respeitada aguando do
desenvolvimento de novas vacinas e que exige
gue se mantenha a maxima precaucdo para a
sua autorizacdo — e se tenha em conta os
efeitos a longo prazo.

VACINA COVID-19 DA ASTRA ZENECA

PERGUNTA: Como funciona a vacina da
AstraZeneca?

A tecnologia utilizada na vacina AstraZeneca ja
apresenta diferencas significativas em relacdo as
anteriores: o0 mecanismo de acdo é observado
também no interior do nucleo das nossas células,
onde se encontra 0 nosso DNA.

A vacina é baseada nos chamados vetores virais.
Na vacina da AstraZeneca, o vetor é o
adenovirus do chimpanzé que foi geneticamente
modificado para conseguir carregar o coédigo
genético (DNA) com as informacdes necessarias
para produzir a proteina Spike (pico) do SARS-
CoV-2 — proteina chave no processo de infe¢éo
do virus — para o interior das nossas células.

A versédo do adenovirus utilizada € de tal forma
modificada que é capaz de penetrar na célula.

Uma vez dentro da célula, o adenovirus deposita
0 seu DNA no interior do nicleo da célula. O DNA
por ele carregado pode ser lido e transcrito numa
molécula de mRNA e, a partir daqui, seguir o
mesmo mecanismo de uma vacina de mRNA.

Até a introdugdo da vacina da AstraZeneca, 0
mundo ainda ndo conhecia uma Unica vacina
baseada na tecnologia do adenovirus e utilizada
tdo extensamente numa populacdo. Apenas se
tinha conhecimento de uma vacina — contra o
ébola e o dengue —, aprovada recentemente,
porém, muito pouco utilizada.

PERGUNTA: Podemos ter receio que as
vacinas DNA invadam o nosso material
genético e o alterem?

RESPOSTA: Existe a possibilidade de o DNA
presente no nucleo e fora dos cromossomas
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poder ser incorporado no genoma, um processo
aleatério chamado de recombinacéo heteréloga.

Infelizmente, esta integracdo néo é tdo rara como
se esperaria. Em ratos, um em cada milhdo de
virus injetados € integrado no DNA hospedeiro.
A vacina AstraZeneca injeta 25 a 50 mil milhdes
de virus, dependendo da dosagem. Isto resulta
num risco acrescido de danos a longo prazo, em
comparacédo com as vacinas mRNA.

N&o existem dados de farmacovigilancia a longo
prazo envolvendo este fendmeno. O cancro pode
ser um desfecho possivel, como alias ocorreu em
terapias genéticas precoces em que foram
utilizados como vetores virais outros virus do tipo
virus retro e lentivirus. Contudo, é sabido que os
retrovirus e os lentivirus se integram com muito
mais frequéncia do que os adenovirus. Por
outras palavras, no caso dos adenovirus, o risco
€ aparentemente menor, mas a verdade é que ja
foi observado em estudos com animais. Os
hamsters sdo conhecidos por desenvolverem
tumores se estiverem infetados com adenovirus
do tipo humano 12.

A nossa opinido: A presenca de DNA externo
no nucleo das células, onde se encontra 0 nosso
genoma, acarreta um risco absolutamente
imprevisivel a longo prazo. Ensaios de
farmacovililancia, envolvendo a genotoxicidade e
a carcinogenicidade, com a duragdo de anos,
antes da pré-aprovacgdo, deveriam ter excluido
esta possibilidade por completo. Isto, contudo,
ndo aconteceu.

APROVAGAO DA VACINA

PERGUNTA: O que é importante para mim
saber sobre a aprovacgao da vacina?

RESPOSTA: Em geral, uma vacina deve atender
aos mais altos requisitos em termos de
seguranca e eficacia. Isto porque se destina a
vacinar as pessoas de forma preventiva e
também as pessoas mais jovens, que geralmente
pouco tém a temer do virus contra 0 qual sao
vacinados. E também o caso do virus SARS-
CoVv-2.

O nosso sistema imunitario € incrivelmente
complexo e individualmente diferente. E uma
tarefa extremamente exigente desenvolver uma
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vacina que funcione bem para todos e ao mesmo
tempo ndo faca mal a ninguém. O
desenvolvimento de uma vacina, devido as
dificuldades e requisitos de seguranca acima
referidos, geralmente demora 8 a 15 anos antes
de esta ser usada em grandes grupos
populacionais.

Nesta excecdo a regra, as vacinas COVID-19
foram desenvolvidas em poucos meses. Isto
devido ao esforgo cientifico, de gestdo de
estudos clinicos e de investimento de muito
dinheiro, encurtando processos. Assim, etapas
gue normalmente demorariam meses ou até
anos foram convertidas em apenas semanas.
Tracando uma simples analogia para o que se
passa com processos haturais, como por
exemplo uma gravidez, nem com todo o dinheiro
do mundo seria possivel encurtar uma gravidez
de 9 meses para 4 semanas. No entanto, isso
aconteceu com as vacinas para a COVID-19.

A farmacovigilancia tem a func¢éo de identificar,
avaliar e monitorizar a ocorréncia de eventos
adversos decorrentes do uso de medicamentos e
vacinas durante os estudos clinicos (de fase 1, 2
e 3) e apbs aprovacéo (de fase 4). Estudos de 2-
3 meses em fase de ensaios clinicos e apenas 2
meses de monitorizacdo de participantes foram
suficientes para a aprovacdo das vacinas. Sem
estes dados de suma importancia estarem
devidamente compilados, iniciou-se a inoculaco
em massa da populagcdo com a vacina. Os
problemas relacionados com a vacina da
AstraZeneca e a respetiva suspensdo da
vacinagdo em varios paises séo, obviamente, a
consequéncia da auséncia de estudos prévios
robustos.

PERGUNTA: Houve vacinas que tiveram de
ser reprovadas devido a efeitos colaterais
graves?

A RESPOSTA: Sim. Um exemplo mais recente é
a vacina contra a gripe suina desenvolvida a
pressa. Também a Pandemrix, que foi usada na
época gripal 2009/2010. H& mais de 1300 casos
registados de narcolepsia grave da doenca
autoimune na Europa em resultado do uso desta
vacina, que posteriormente se revelou
desnecessaria. InUmeras criancas e
adolescentes, em particular, foram afetados.
Além disso, houve efeitos colaterais que
aparentemente s@ ocorreram apds aprovagao,
tais como reagOes alérgicas, paralisia facial,
contracdo, inflamacdo vascular e inflamacéo
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cerebral. A revisdo da aprovacdo da Pandemrix
demonstrou que as alegacfes de seguranca das
autoridades na altura ndo se suportavam em
bases cientificas.

PERGUNTA: Quem é o responsavel pela
aprovacao da vacina?

RESPOSTA: A responsavel pela aprovacéo de
uma vacina na Europa, incluindo Portugal, € a
EMA (Agéncia Europeia de Medicamentos).

PERGUNTA: Quais séo as especificidades da
aprovacao das vacinas Moderna, Pfizer-
BioNTech ou Astra Zeneca?

RESPOSTA: Estas vacinas, com mecanismo de
acao baseado na engenharia genética, nunca
usado (Moderna, Pfizer-BioNTech) ou de uso em
humanos muito limitado (AstraZeneca), foram
desenvolvidas num curto espago de tempo (8 a
10 meses) e aprovadas num procedimento
urgente sem precedentes. Para a aprovacao de
uma vacina regular, por exemplo, a FDA
(autoridade reguladora dos EUA) exige que os
participantes do estudo sejam observados por,
pelo menos, 6 meses em relacdo a eventos
adversos graves e a outros eventos adversos
tratados clinicamente. No caso da vacina da
Moderna e da Pfizer/BioNTech, s6 houve uma
observagdo de 2 ou 3 meses. A vacina esta
agora a ser administrada a um ritmo alucinante,
numa amplitude sem precedentes, a doentes,
idosos, saudaveis, jovens e, possivelmente,
muito em breve, a criancas e bebés.

Além disso, sentimos uma atmosfera opressiva
criada por estatisticas, medidas restritivas,
controlos e medo, em que SOmMoOS
constantemente induzidos pela sugestédo de que
uma cura para todo este pesadelo passa
impreterivelmente pela vacinacdo COVID-19.
Para além disso, existe uma campanha de
publicidade grotesca por parte dos governos.
Por exemplo, na Alemanha, o Ministério Federal
da Saude esta a fazer uma campanha publicitaria
pro-vacinagdo COVID-19 num valor total de 25
milhdes de euros.

Entretanto, varios paises, como a Dinamarca e
os Paises Baixos, interditaram totalmente a
utilizagdo da vacina da AstraZeneca. Outros
paises, como a ltdlia e a Alemanha, proibiram a
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administracdo a pessoas com mais de 60 anos.
Também Portugal impds um limite de idade para
a administracdo da vacina da AstraZeneca até
aos 60 anos, depois de a Infarmed ter publicado
uma circular informativa alertando para alguns
casos de tromboembolia que ocorreram em
pessoas com uma idade superior a 60 anos.

Nos Estados Unidos, entretanto, a vacina da
empresa Johnson & Johnson, que usa um
mecanismo igual ao da AstraZeneca baseada em
vetores virais, foi suspensa. No dia 13 de abril de
2021, a farmacéutica anunciou que ia adiar
temporariamente o seu langamento no mercado
europeu. Nos Estados Unidos, onde 6,68 milhdes
de pessoas ja receberam esta vacina, deixou de
ser administrada. A razao: varias mulheres entre
0s 18 e os 48 anos experimentaram tromboses
venosas cerebrais e deficiéncias de plaquetas
apos a vacinacdo. Os seios venosos nhas
meninges direcionam o retorno do sangue da
cabeca para o coracdo. Se se formar um
coagulo, o sangue pode acumular-se nos vasos
da cabeca antes da constricdo — a pressao
aumenta. Se o quadro clinico for observado
muito tarde, pode levar a uma hemorragia a nivel
cerebral com sério risco de vida, especialmente
gquando associado a baixa de plaquetas
sanguineas.

A nossa opinido: Da nossa perspetiva, existe o
perigo que, nestas circunstancias, as decisfes —
mesmo que por comités de especialistas
independentes — ja ndo sejam medidas
objetivas e com visédo a longo prazo.

EFICACIA DA VACINA MODERNA E

PFIZER/BIONTECH

PERGUNTA: No jornal li que "Os estudos da
vacina mostraram uma elevada eficacia, de
94%, 14 dias ap0s a segunda vacinagéo.”
Esta elevada eficacia convenceu-me, porque
isso significa que o meu risco de
desenvolver um quadro sério de COVID-19
ou mesmo de morrer é agora de apenas 6%,
certo?

RESPOSTA: No estudo da Moderna, 14.134
participantes receberam a vacina da Moderna e
14.073 receberam uma “vacina” contendo
placebo (solucdo salina). Durante a fase de
observacdo, foram diagnosticados, no total,

PAGINA 9



https://www.bmj.com/content/362/bmj.k3948?ijkey=9b7c9bb22d92753c4cfb95b71fef6fd22725bef3&keytype2=tf_ipsecsha
https://www.bmj.com/content/362/bmj.k3948?ijkey=9b7c9bb22d92753c4cfb95b71fef6fd22725bef3&keytype2=tf_ipsecsha
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines-covid-19
https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/pfizer-biontech-announce-positive-topline-results-pivotal
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33378609/

196 participantes com doenca COVID-19 (11 na
vacinagdo e 185 no grupo néo vacinado). Deste
racio (11x100/185) deriva a eficacia de 94%. O
estudo da Pfizer/BioNTech mostra resultados
semelhantes: a eficacia de 95% da vacinacéo
resulta apenas do numero total dos cerca de
40.000 individuos em que, depois da segunda
dose, apenas 8 individuos do grupo de
vacinagéo desenvolveram uma infecdo COVID-
19, enquanto no grupo placebo 162.

PERGUNTA: Entdo a eficacia da vacina é
realmente muito alta, ndo é?

RESPOSTA: A apresentacdo da eficacia como
namero relativo e ndo absoluto ("94% de
eficacia" em relacdo ao qué?) - muitas vezes
suscita ideias muito exageradas sobre o efeito de
uma medida, e por isso é frequentemente usada
de forma sugestiva, especialmente pela indlstria
farmacéutica. Muitas vezes, estas percentagens
também sdo mal interpretadas nos meios de
comunicagéo social, ao afirmar que 94 em cada
100 pessoas podem ser protegidas através da
vacinagao contra uma infe¢&o. O uso da eficacia
relativa é fortemente criticado por investigadores
e editores conceituados.

A eficacia de 94% néo quer dizer que 94 em cada
100 pessoas vacinadas figuem imunes. Trata-se
de uma reducéo relativa do risco que diz respeito
ao numero de doentes, mas ndo a uma reducao
absoluta que se aplica a todos os vacinados.

A diferenca entre a reducéo de risco relativo e
absoluto é dificil para muitas pessoas, incluindo
profissionais e jornalistas, compreenderem.

Pode tornar-se mais claro se evocarmos o
exemplo da vacinacdo sazonal contra a gripe.
Vejamos: para um grupo heterogéneo de
pessoas entre os 16 e 0s 65 anos, numa época
de virus da gripe com baixa disseminacdo, a
eficacia da vacinagéo contra a gripe costuma ser
de cerca de 50%. Porém, este nimero nao
significa que 5 em cada 10 pessoas vacinadas
estejam protegidas contra a gripe. Em termos
concretos, reais, em cada 100 pessoas nao
vacinadas, 2 tiveram efetivamente uma infecéo
confirmada por gripe e, em cada 100 pessoas
vacinadas, apenas 1 pessoa contraiu a doenca.
Quer isto dizer que uma redugcdo de risco
relativo de 50% se traduz em apenas 1% de
risco absoluto (reducéo do risco de doenca de
2% para 1%).

PERGUNTA: Em que percentagem foi
reduzido o risco absoluto dos participantes
de contrair COVID-19 (independentemente da
gravidade) nos estudos da vacina Moderna e
Pifzer/BioNTech?

RESPOSTA: De acordo com o nosso célculo, no
estudo da Moderna, o risco foi reduzido de 1,31%
(sem vacinac¢éo) para 0,08% (com vacinacao), ou
seja, nhum absoluto de 1,23%. Por favor, note
gue esta reducdo de risco se aplica a todos os
casos, desde leves a severos. Dos 196 casos
COVID-19 ocorridos no total durante o periodo
de estudo, 166 (85%) foram classificados como
leves. Gostariamos de referir que existem
reservas significativas quanto a fiabilidade dos
resultados positivos do estudo que, na nossa
opinido, sdo bastante modestos.

Os resultados do estudo da Pfizer/BioNTech
mostram resultados semelhantes: dos 180 casos
COVID-19 ocorridos no total durante o periodo
de estudo, 171 (95%) foram classificados como
leves.

PERGUNTA: Quantas pessoas, portanto,
devem ser vacinadas para evitar um caso de
COVID-19 (NNV, Number Needed to
Vaccinate)?

RESPOSTA: De acordo com o nosso calculo, o
NNV é de 81. Isso quer dizer que 81 pessoas
tém de ser vacinadas sem beneficio, mas com a
ingestdo de todos os efeitos secundarios, para
gue uma pessoa — ainda que apenas
ligeiramente (teste de PCR positivo, tosse, por
exemplo) — sofra menos de COVID-19.

PERGUNTA: O que mais deve ser
mencionado na avaliacdo da eficacia?

RESPOSTA: Se observarmos atentamente
este estudo (tal como outros 6), verifica-se que
ndo houve preocupacdo em investigar o0s
efeitos da vacinagdo em mortes ou em histérias
graves relacionadas com o coronavirus, mas
apenas com a detecdo de casos sintomaticos.
Se um participante desenvolveu um Unico
sintoma respiratério, como, por exemplo, tosse,
e mostrou um resultado PCR positivo, isso era
o suficiente para o diagnéstico. Febre, por
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exemplo, ndo era uma condi¢céo de diagnostico.
Por outro lado, o periodo de observacao foi de
apenas 92 dias, em média, imediatamente apos
a vacinacdo. Este estudo, que levou a
aprovacao da vacina, ndo tem dados, como é
Obvio, sobre a eficacia da vacina apés 3, 6 ou
12 meses. Note-se também que os
participantes eram principalmente pessoas
mais jovens e saudaveis. SO 24,8% dos
participantes tinham mais de 65 anos. No
entanto, ndo conseguimos ver quantos tinham
mais de 75 anos no grupo de pessoas que
foram vacinadas pela primeira vez, no estudo e
no apéndice ao estudo.

PERGUNTA: A vacinacdo com a Moderna ou
com a Pfizer/BioNTech confere-me protecéo
em relagdo a uma manifestacéo grave de
COVID-19?

RESPOSTA: Apés a andlise do estudo da
Pfizer/BioNTech, destaca-se que s6 durante dois
meses houve uma observac¢éo dos voluntarios do
ensaio. Consoante as metas estabelecidas no
protocolo do estudo, envolvendo 43.548
participantes, verificou-se um caso grave no
grupo de vacinacdo versus 4 casos graves no
grupo de controlo (com placebo). A vacina nao
evitou um caso de morte nos participantes do
estudo.

No estudo da vacina da Moderna, ndo houve
historico de doencas graves entre os vacinados
durante o periodo médio de seguimento de 92
dias. No mesmo periodo, verificaram-se 30 casos
no grupo dos nédo vacinados. Isto sugere, grosso
modo, que, pelo menos nos primeiros meses
apos a vacinagdo, € evidente um efeito protetor
contra as manifesta¢des mais graves da doenca.

PERGUNTA: Apds ser vacinado com a
vacina da Moderna ou da Pfizer/BioNTech,
posso assumir que estou protegido e ndo
posso morrer por COVID-19?

RESPOSTA: No estudo que conduziu a
autorizacdo de utilizacéo da vacina da Moderna,
com 30.351 participantes, houve uma Unica
morte nos vacinados e nenhuma nos néo
vacinados durante o periodo de observacdo de
92 dias, pelo que este estudo ndo permite
gualquer declaracdo sobre o potencial beneficio
da vacinacé@o em termos de risco de mortalidade

devido ao pequeno ndmero.

Como referido, o risco de mortalidade para o
coronavirus para pessoas com menos de 70
anos € ja muito baixo (0,05%) e ainda mais
pequeno se ndo houver condicbes pré-
existentes. As pessoas com condicbes pré-
existentes graves foram excluidas do estudo. Os
idosos tém um maior risco de mortalidade por

COVID-19.

No estudo com 43.548 participantes da
Pfizer/BioNTech, a vacina ndo evitou um caso de
morte.

Porém, um estudo ainda ndo publicado mostrou
gque 31,3% destes idosos, que precisavam
particularmente do beneficio da vacina, nao
tinham anticorpos neutralizaveis detetaveis apés
a segunda vacinagdo. Por conseguinte, ha que
presumir que pelo menos 1/3 dos idosos
vacinados ndo tenha protecdo contra o virus e
gue, pelo menos para estas pessoas, 0 Seu risco
de mortalidade n&o é reduzido através da
vacinagao.

PERGUNTA: Como doente de alto risco,
estou particularmente bem protegido apds
tomar a vacina da Moderna?

RESPOSTA: Os doentes de alto risco foram
excluidos dos estudos. Portanto ndo existem
possiveis declaracdes fiaveis com base nos
resultados obtidos.

PERGUNTA: Como pessoa mais velhaou
que vivanum lar de idosos, estou
particularmente bem protegido apds tomar a
vacina da Moderna ou da Pfizer/BioNTech?

RESPOSTA: No comunicado oficial da Moderna
Ié-se: "Verifica-se uma prote¢cdo muito boa em
pessoas mais velhas". No entanto, no estudo, as
pessoas com idade igual ou superior a 65 anos
sdo entendidas como "pessoas mais velhas".
Ndo é claro pelos dados publicados quantos
participantes tinham uma idade igual ou superior
a 75 anos. Apenas é sabido que 0,2% dos
vacinados (33 pessoas) eram residentes de lares
de idosos (Tabela S2).

Infelizmente, a totalidade dos dados e relatérios
de observacdo atualmente disponiveis sugere
gue o efeito da vacina € pior em individuos mais
velhos e mais frageis do que nos participantes

PAGINA 11

Vacinagdo COVID-19, Informag@es bdésicas (versdo 20 de abril de 2021)



https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2035389/suppl_file/nejmoa2035389_appendix.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7745181/
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68267
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68267
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.03.03.21251066v1
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7787219/bin/NEJMoa2035389_appendix.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7787219/bin/NEJMoa2035389_appendix.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7787219/bin/NEJMoa2035389_appendix.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.03.03.21251066v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.03.03.21251066v1

saudaveis.

PERGUNTA: Depois da vacinacéo também
estou protegido contra as mutacdes
(variantes) atuais e futuras do virus?

RESPOSTA: N&o sabemos. As estimativas
claramente otimistas dos investigadores, citadas
em loop nos meios de comunicagéo social,
traduzem o desejo de que sim. Para tal é
determinante que haja um ndmero elevado de
anticorpos neutralizantes para conferir protecéo
contra as novas variantes do SARS-CoV-2 que
estdo em circulagdo. Entretanto, mudltiplas
variantes SARS-CoV-2 escapam a neutralizacédo
induzida pela vacina. O facto de as
concentracdes de anticorpos terem permanecido
baixas, particularmente nos idosos, chegando
mesmo a serem inexistentes em 31,3% deles,
levanta receios de que a protecdo contra as
mutac¢des do virus seja muito fraca ou mesmo
ausente, especialmente entre 0s grupos de risco,
particularmente os mais velhos.

Um estudo recente em Israel confirma uma
preocupagdo crescente entre a comunidade
cientifica que a vacinag¢é@o no pico da pandemia
possa catalisar o desenvolvimento de novas
mutacdes do virus, relegando as vacinas para
um estatuto de total ineficacia, potenciando a
infec@o entre pessoas vacinadas. No estudo em
guestao, verificou-se que as pessoas vacinadas
estavam desproporcionadamente infetadas com
a variante sul-africana B.1.351. Esta proporcao
esta estimada em cerca de oito vezes mais em
individuos vacinados do que em individuos néo
vacinados.

PERGUNTA: Estou gravida, devo vacinar-
me?

RESPOSTA: As mulheres gravidas foram
excluidas dos estudos. Portanto nao existe
informacgé&o disponivel.

PERGUNTA: Depois de vacinado deixarei de
poder contagiar outras pessoas?

RESPOSTA: Os dados sobre a questao de saber
se a vacinacdo também protege contra a
transmisséo do virus ainda estdo em suspenso.
Os estudos das vacinas que levaram a
aprovagao nem sequer abordam essa questéo.

PERGUNTA: Quanto tempo duraréd o efeito
da vacina? Sou vacinado uma Unica vez,
para sempre?

RESPOSTA: N&o sabemos. Ainda nao é possivel
ter uma ideia da duracdo da protecdo por recurso
a estas vacinas. De facto, é possivel que a
eficacia das vacinas permaneca muito elevada
durante anos ou diminua apos 3-4 meses e
depois estabilize, ou diminua continuamente.
Assim, ndo se pode excluir a possibilidade de
vacinacdo sazonal para pessoas dos grupos de
risco, como é o caso da gripe.

"Um cenario provavel é que havera necessidade
de uma terceira dose, algures entre 0s seis e 0s
doze meses, e depois uma revacinacdo anual’
sdo declaracdes do presidente executivo da
farmacéutica norte-americana da Pfizer a
emissora  norte-americana CNBC  numa
entrevista publicada no dia 15 de abril de 2021.
As variantes de SARS-CoV-2 também
desempenham um papel importante nesta
necessidade.

SEGURANCA DA VACINA

PERGUNTA: Que efeitos colaterais podem
ocorrer imediatamente apés a vacinagdo?

RESPOSTA: Existe o risco de ocorréncia de
reacOes alérgicas graves (choque anafilatico)
dentro de 1 a 45 minutos ap6s a vacinacdo. Um
acompanhamento préximo de pelo menos 15
minutos é essencial apés a vacinacdo. A
frequéncia deste incidente ndo é clara. Num
periodo de observagdo de 3 semanas (de
21.12.20 a 10.01.21), foram oficialmente
reportados 10 casos nos EUA.

A vacinacdo de 64.900 funciondrios da General
Brigham, no periodo de 16.12.20 a 12.02.21,
resultou no relato de 1.365 reacBes alérgicas
(2,1%) e de choque anafilatico em 16 pessoas (7
pessoas apoés vacinacdo com a Pfizer/BioNTech
e 8 pessoas ap6s vacinacdo com a Moderna).
Isto corresponde a 2,47 pessoas por 10.000
vacinas. Na Alemanha, 127 relatos de reacdes
anafildticas foram recebidos até 12.03.2021.
Porém, como vérios estudos ja demonstraram,

PAGINA 12

Vacinagdo COVID-19, Informag@es bdésicas (versdo 20 de abril de 2021)



https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0092867421002981
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0092867421002981
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.04.06.21254882v1.article-info
https://www.bmj.com/highwire/markup/1036307/expansion?width=1000&height=500&iframe=true&postprocessors=highwire_figures%2Chighwire_math
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7004e1.htm#F1_down
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68267
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/pdfs/mm7004e1-H.pdf
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2777417
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2777417

guando se trata de efeitos colaterais, assume-se
geralmente  que exista uma elevada
percentagem de casos nao relatados,
percentagem essa que pode atingir os_94% ou
até mesmo os 99%.

Em declaragbes a_Blick-TV (26.03.2021), o Dr.
Felix Huber, membro da Swiss National COVID-
19 Science Task Force e presidente da Rede
Médica Medix, estima que a frequéncia e a
ameaca destes incidentes agudos de vacinacao
sejam tdo elevadas que considerou demasiado
arriscado a vacinacao ser realizada em farmacias
e centros de vacinacao.

PERGUNTA: Que efeitos secundarios pode a
vacina ter dentro de poucos dias apos a
vacinacéo?

RESPOSTA: Os efeitos secundarios mais
relatados s@o a dor no local da inje¢édo (92%),
fadiga (70%), dor de cabeca (64,7%), dor
muscular (61,5%), dor nas articula¢des (46,4%),
calafrios (45,4%), nauseas/vomitos (23%),
sensibilidade ao inchago/pressdo da axila
(19,8%), febre (15,5%), inchaco do local de
injecdo (14,7%) e vermelhiddo (10 %). Estes
sintomas surgem geralmente nas primeiras 15
horas e podem assumir uma percentagem
consideravel, mas desaparecem, na sua maioria,
depois de 2 dias.

Frequentemente (1 em cada 10 pessoas) surge
uma erupgédo cutanea circunscrita com inchaco e
comich&o no local da injecdo (o chamado "braco
COVID") que pode ocorrer com um atraso de
cerca de 7 dias. O efeito colateral é considerado
uma reacao alérgica inofensiva mediada por
células T. As células T, fazendo parte do grupo de
glébulos brancos, sdo células do sistema
imunitario que sdo responsaveis pela defesa do
organismo contra agentes desconhecidos.

PERGUNTA: Espera-se que outras vacinas
causem este nivel de efeitos secundarios
imediatos?

RESPOSTA: Nao, de forma alguma. As outras
vacinas que conhecemos s&o muito bem
toleradas. Em toda a nossa carreira na area da
salde, ainda ndo experimentdmos uma vacina
gue mostrasse este nivel intenso de efeitos
secundarios agudos desde o0 inicio da
implementacéo (64% de dor de cabeca, 45% de

calafrios, reacdes alérgicas, etc.) e mesmo assim
conseguiu ser aprovada. Na nossa opinido, uma
vacina tdo mal tolerada nao teria, “normalmente”,
gualquer hipétese de ser aceite pela populacdo e
muito menos pelas autoridades.

A nossa opinido: Estamos cada vez mais
preocupados com o facto de a pandemia ter
conduzido a uma vontade sem precedentes entre
a populacdo e a comunidade médica de acatar
efeitos secundarios significativos e até mesmo
riscos sérios para a saude, em prol de medidas
cujos beneficios estdo, de facto, mal
documentados.

PERGUNTA: Sao conhecidos outros efeitos
secundarios da vacina?

RESPOSTA: Os sistemas de reporte nos paises
europeus e nos EUA tém registado um enorme
aumento de suspeitas de reacdes adversas
desde o inicio das campanhas de vacinacao
COVID-19.

Resumindo: nos Estados Unidos (VAERS), na
Unido Europeia (EUDRA), e na Gra-Bretanha
(MHRA) j& se registaram cerca de 5.000 mortes
que foram notificadas por médicos como
suspeitas de vacinacao. Também foram
relatados milhares de "incidentes indesejaveis”
ndo triviais associados a vacinagdo, como 0s
atrds referidos, mas também paralisia facial
temporaria, distarbios cardiovasculares e abortos.

O Instituto Paul Ehrlich (PEI), na Alemanha,
publica regularmente relatérios de seguranca
sobre casos suspeitos de efeitos secundérios e
complicacbes apbs a vacinacdo COVID-19. De
acordo com o ultimo relatério sobre suspeitas de
efeitos secundarios ou complicacdes da
vacinagcdo com a vacina de mRNA Comirnaty
(BioNTech), a vacina de mRNA da Moderna e a

vacina vetorial COVID-19 da AstraZeneca, de
23/03/2021, foram recebidas 19.194 notificactes
(das quais 2.287 graves), no periodo de 27 de
dezembro de 2020 (inicio da campanha de
vacinagéo) a 12 de marco de 2021.

Em comparagdo, houve “apenas” 27.721
notificacdes de efeitos secundarios para todas as
atividades de vacinagéo nos 21 anos anteriores.

Nos dltimos 21 anos, foram reportadas 206
mortes relacionadas com vacinas na Alemanha,
contra 351 mortes apds as vacinas COVID-19 nos
ultimos 2,5 meses (de 27.12.2020 até 12.03.21).
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Uma andlise estatistica dos niimeros do Instituto
Robert Kochs, na Alemanha, mostra um aumento
acentuado das mortes por COVID-19 no grupo
etario 80+ em 200 distritos desde o inicio da
campanha de vacinacéo.

Encontramos também relatos frequentes de
mortes em lares de idosos apds campanhas de
vacinacao (Noruega, Suica,  Alemanha,
Espanha).

Em bom rigor, o facto de os efeitos secundéarios
da vacinagéo terem sido relatados as autoridades
ndo significa, obviamente, que seja correto
assumir que todos esses incidentes observados
estejam causalmente relacionados com a
vacinacao.

O que é certo e preocupante, porém, é a enorme
acumulacdo de relatérios de acontecimentos
suspeitos. Afinal, essa desconfianga deve ter sido
tdo significativa ao ponto de levar médicos e
demais notificantes a enfrentar o grande esfor¢o
burocratico de preencher os formularios
detalhados dos relatérios.

PERGUNTA: Existe alguma recomendagéo
sobre como evitar potenciais efeitos
secundérios da vacina?

RESPOSTA: A recomendacdo do conceituado
virologista francés, Dr. Jean-Marc Sabatier, é de
obter altos niveis de vitamina D antes da
vacinagdo (125 - 187,5 nmol/l). Numa entrevista
datada de 30 de janeiro de 2021, explica que
grande parte dos efeitos secundarios da vacina
(Pfizer/BioNTech) pode ser explicada pela
ativacdo do sistema de renina-angiotensina, que
€ causada pelo efeito semelhante a COVID-19 da
vacina. A vitamina D também atua neste sistema
de forma oposta, 0 que explica o efeito protetor
contra os efeitos secundarios da vacinacgao (ver

agui, pagina 4).

DEFICIENCIAS DOS ESTUDOS DE VACINAS

PERGUNTA: Existem outras preocupacdes
sobre a validade dos resultados dos
estudos?

RESPOSTA: Sim. Uma profunda revisao de
todos os dados dos estudos publicados ou
disponibilizados pelas autoridades de
licenciamento dos EUA e da Agéncia Europeia de
Medicamentos deixa a impresséo de deficiéncias
gravissimas. Para além da ja referenciada falta de
estudos de seguranca farmacolégica de
genotoxicidade e carcinogenicidade, estudos
estes que deveriam ter sido realizados no ambito
dos novos métodos de vacina de manipulagdo
celular ou até mesmo genética, no caso da
AstraZeneca, também a falta de dados da
farmacovigilancia é motivo de preocupacéo.
Compartilhamos agora as  preocupacdes
expressas num artigo de 26 de novembro de 2020
e num outro, de 4 de_janeiro_de 2021, ambos
publicados no famigerado jornal especializado
British Medical Journal (BMJ) pelo Prof. Dr. Peter
Doshi:

1) Término precoce do periodo de
acompanhamento: Quando as vacinas
receberam a aprovacdo de emergéncia,
houve uma pressao ética para oferecer, de
imediato, a vacinacdo aos participantes do
estudo que ainda ndo tinham sido
vacinados (pois pertenciam ao grupo que
recebeu o placebo). Porém, isso s6 deveria
ter sido feito apés o periodo de
acompanhamento originalmente planeado
— de 2 anos. Com muitos participantes do
estudo a mudarem do grupo placebo para
0 grupo da vacina, as empresas ficaram em
risco de ndo terem dados suficientes para
determinar a seguranca a longo prazo e os
resultados da protecdo da vacina.

2) Para obter resultados fiaveis da pesquisa
médica, é de extrema importancia que 0s
estudos sejam do tipo “duplo-cego”, o
gue significa que nem os participantes nem
0os profissionais que realizam o estudo
sabem a quem esta a ser administrada a
vacina e a quem esta a ser administrado o
placebo. Porém, em_estudos de vacinas,
este procedimento importantissimo muitas
vezes é deturpado, porque a ocorréncia de
efeitos secundarios imediatos revela, ao
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proprio e ao profissional de salde, que foi
utiizada a vacina ou a solucdo salina
(placebo). E sabido que as distorcdes
(vieses) resultantes dos resultados dos
estudos, especialmente se os estudos
foram efetuados pelo proprio fabricante,
sdo muitas vezes consideraveis e sempre a
favor do fabricante da vacina. Uma vez que
as vacinas agora aprovadas tém efeitos
secundarios significativos e especificos,
como o “brago COVID”, temos de presumir
um forte efeito revelador, entrando em
consideragdo inumeros fatores que podem
desencadear vieses.

Frequéncia do teste de PCR
desconhecida: Para poder avaliar a
objetividade do estudo, é essencial saber
com que frequéncia foram realizados os
testes de PCR nos dois grupos de estudo.
No entanto, esses dados ainda n&o foram
divulgados.

Efeitos secundérios sobrepostos e
sintomas da doenca: Algumas das
reacBes indesejaveis a vacina (febre, dor
muscular, dor de cabecga, calafrios, etc.)
também sado sintomas da prépria doenca
COVID-19. Os investigadores foram
solicitados a usar o seu julgamento clinico
para decidir se seria um efeito secundario
ou um sinal de doenca COVID-19 e se
deveriam ou nao realizar o teste (pagina
63). Mas se nem todos os participantes do
estudo com sintomas de COVID-19 foram
testados, porque o0s pesquisadores
presumiram que era uma reacdo a
vacinagdo, entdo isso poderia facilmente
ter levado a que casos de doenga no grupo
da vacina tenham sido ignorados. Num
estudo adequado, todos 0s casos suspeitos
de COVID-19 deveriam ter sido testados,
independentemente da especulacdo sobre
se era ou ndo um efeito secundario.

Uso de medicamentos supressores de
sintomas: Os documentos do estudo
publicados n&o revelam com que
frequéncia o0s participantes tomaram
medicamentos  antipiréticos e  anti-
inflamatérios. Pode-se presumir que
aqueles que foram vacinados o fizeram
com muito mais frequéncia devido aos
efeitos secundarios graves e frequentes
(calafrios, dores musculares e articulares, e
dor de cabeca) apo0s a vacinacdo. Esses
medicamentos podem ter suprimido os

6)

7)

8)

9)

sintomas de COVID-19 e reduzido a
probabilidade de serem testados e
"descobertos”.

Casos suspeitos de COVID-19 com
resultados de teste negativos: No ensaio
de reqisto da vacina da Pfizer/BioNTech,
ocorreu um grande numero de casos
suspeitos de COVID-19 que mostraram um
resultado de teste PCR negativo. (total de
3.410 casos: 1.594 no grupo da vacina e
1.816 no grupo do placebo). Com 20 vezes
mais casos suspeitos do que casos
confirmados, esta categoria de doenca ndo
pode ser simplesmente ignorada. Se todas
essas pessoas tivessem um resultado
de PCR (falso) negativo, mas ainda
tivessem COVID-19, isso reduziria
drasticamente a prova de eficacia da
vacina para aproximadamente 19%!

Dados brutos do estudo ausentes: A
presenca de milhares de casos suspeitos
de COVID-19 (item 6) ndo foi mencionada
no relatério de 92 péginas da Pfizer, nem
na publicacdo no New England Journal of
Medicine, nem em nenhum dos relatérios
da vacina Moderna. Isso exige a divulgacao
dos dados brutos dos estudos, que sao,
entretanto, retidos pelas empresas
farmacéuticas, pelo menos até ao final da
fase de acompanhamento, ou seja, até
2022, quando ja estiverem vacinadas
milhées de pessoas.

A pesquisa incidiu sobre informagdes
inUteis: A Unica maneira de descobrir se as
vacinas sdo realmente capazes de conter a
pandemia é saber se elas conseguem
reduzir a transmissédo do virus, reduzir os
internamentos hospitalares, diminuir a
ocupacédo das UCI e prevenir a ocorréncia
de mortes. No entanto, esses ndo foram os
principais desfechos nos  estudos
realizados até o momento. Por exemplo, no
estudo da Pfizer/BioNTech, a vacina nao
evitou um caso de morte.

Exclusdo inexplicada de muitos
participantes do estudo: No estudo sobre
a vacina Pfizer/BioNTech, 371 pessoas
foram excluidas por razbes pouco claras
devido a “desvios de  protocolo
significativos”. O preocupante é o
desequilibrio das pessoas excluidas: 311
do grupo da vacina contra 60 do grupo do
placebo. A exclusdo dessas pessoas nao é
explicada.
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10) Dados ausentes sobre os grupos de
risco: Pessoas idosas com comorbilidades
guase nao foram representadas nos
estudos de vacinas. Por este motivo,
assume-se que ndo foram recolhidos dados
robustos sobre a eficacia e a seguranca
particularmente nestes grupos especificos.
Curiosamente, uma vez permitido 0 uso
destas vacinas, deu-se — paradoxalmente
— prioridade a vacinacdo destes grupos de
risco.

11) Resultados positivos de COVID-19 séo
misturados. Pessoas com histérico
conhecido de infecdo por SARS-CoV-2 ndo
foram incluidas nos estudos. No entanto,
3,0% (Pfizer-BioNTech) e 2,2% (Moderna)
de todos os participantes revelaram ter tido
um teste de PCR positivo no teste de
admissao, o0 que por si s6 é impressionante
e levanta davidas sobre o real significado
dos testes de PCR. Se estas pessoas
desenvolveram sintomas durante o estudo
e tiveram novamente um teste de PCR
positivo, foram avaliadas como um caso
COVID (reinfe¢&o). Quando se juntam os
dois estudos, constata-se que houve nove
casos de reinfecdo, ou seja, de uma nova
infecdo. Isso é muito estranho, porque até
agora apenas sao conhecidos uns parcos
casos isolados de reinfe¢des sintomaticas
em todo o mundo (com 141 milhdes de
infecbes). Podem estes numeros atender
aos mais altos critérios de qualidade para a
aprovacdo desta vacinacdo de suma
importancia?

12) Diagnodstico COVID-19 sem significado
fidvel: Os estudos de vacinagcdo mostraram
gue houve varios participantes com teste
positivo, mas sem sintomas, e, por outro
lado, muitos (3.410) casos com sintomas,
mas testes negativos. Nestes estudos, o
teste PCR foi o Unico critério de decisao
decisivo para o diagnéstico de COVID-19.
No entanto, este procedimento é altamente
controverso em termos de valor informativo
na pratica clinica diaria e ndo é adequado
para confirmar o diagnéstico da doenca,
especialmente em individuos livres de
sintomas com uma probabilidade pré-teste
baixa, o que também corresponde a nossa
propria experiéncia pratica. Todo o conceito
de “diagndstico COVID- 19" fica assim em
terreno muito instavel. A validade dos
ensaios clinicos das vacinas, que utilizaram
o teste PCR como fator decisivo, pode ser,

Vacinagdo COVID-19, Informag@es bdésicas (versdo 20 de abril de 2021)

por este mesmo motivo, reduzida ao ponto
da quase inutilidade.

13) Perda de dados do estudo: Um olhar mais
atento sobre 0 niumero de sujeitos "Lost to
FU — Perdidos para acompanhamento”,
num periodo de observacéao de apenas dois
meses, é surpreendente. Verificou-se que,
no decorrer da reunido da FDA (autoridade
de licenciamento nos EUA), se abordou o
facto que 166 individuos (80 no grupo de
vacinacgdo, 86 no grupo placebo) — pagos
para participar no estudo —, néo
apareceram para o0 acompanhamento e
deixaram de poder ser contactados.
Embora um acompanhamento perdido seja
perfeitamente aceitdvel em estudos de
aplicacdo com a duracéo de anos, é dificil
acreditar que 166 individuos se tenham
perdido e ndo tenha havido sequer a
possibilidade de os contactar durante uma
observacdo de apenas dois meses,
especialmente quando o estudo é baseado
numa "estatistica" com apenas 4 casos
graves no grupo de placebo contra 1 no
grupo de vacinacao.

Ndo podemos dizer até que ponto todos estes
fatores acabaram por afetar os resultados do
estudo Moderna e Pfizer/BioNTech. No entanto, o
gque é bem conhecido para o mundo da
investigacdo, comunidade médica, autoridades
reguladoras e até para o publico em geral é que
as empresas farmacéuticas tém um grande
interesse em assegurar que o0 seu produto possa
mostrar bons resultados. Isto porque existe uma
enorme pressdo competitiva, especialmente
quando se trata de vacinas. E importante que uma
empresa de vacinas esteja entre as primeiras a
receber aprovacdo, mesmo que se trate apenas
de uma aprovacao de emergéncia. Isto porque as
empresas que se seguem tém obrigatoriamente,
a partir desse momento, de provar que o0 seu
produto é melhor para também obter a aprovagéo,
0 que d& as primeiras a serem aprovadas uma
grande vantagem comercial. Podemos estar
certos de que o patrocinador de um estudo
utiizarda a margem de manobra legal para
preparar e apresentar resultados a seu favor.

A nossaopinido: Nesta fase da pandemia, todos
somos desafiados a querer saber a verdade,
mesmo que corresponda a um despertar doloroso
para a triste realidade em que nos vimos
subitamente mergulhados.
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QUEM E RESPONSAVEL EM CASO DE
DANOS PROVOCADOS PELA VACINA?

Devido a aprovacdao em condi¢cdes especiais, 0
fabricante da vacina s6 é responsavel se a vacina
for defeituosa, no sentido de um erro de fabrico.
A pessoa que administra a vacina pode ser
considerada responsavel se o dever de cuidado
nao tiver sido cumprido (por exemplo, devido a
falta de informagdo ou a administragéo incorreta
da vacina).

O jornal espanhol La Vanguardia partilhou um
contrato integral a que teve acesso, 0 primeiro
celebrado entre a Comissdo Europeia e a
Pfizer/BioNTech, cuja vacina se tornou a principal
a ser administrada na Europa — incluindo em
Portugal. O contrato revelado inclui uma clausula
sobre as eventuais responsabilidades da
Pfizer/BioNTech no caso de as vacinas
provocarem danos a terceiros, incluindo a
empresas. O texto esclarece que toda a
responsabilidade recai sobre a propria Comisséo
Europeia e os paises membros da UE.

A farmacéutica diz responsabilizar-se s6 em caso
de ocorrerem falhas na fabricacdo das vacinas,
mas a partir do momento da entrega das mesmas
todas as suas responsabilidades cessam e néo
estdo previstas indemnizagdes. O texto ndo faz
referéncia a indemnizacdes no caso de efeitos
adversos ndo descritos na ficha técnica da vacina.

PERGUNTA: Em caso de suspeita de danos
provocados pela vacina, qguem pode
confirmar se os meus sintomas foram
causados pela vacinagdo?

RESPOSTA: O diagnéstico e, acima de tudo, o
processamento legal de um potencial dano por
vacinacao é geralmente muito longo e cansativo
para as vitimas. As provas séo dificeis de obter.
Nos EUA, por exemplo, oito anos depois, ainda
estavam em curso processos judiciais relativos a
ocorréncia de narcolepsia apés a vacinacdo do

Pandemrix em 2009/2010.

PREOCUPAGOES GERAIS DE SEGURANGA
SOBRE AS VACINAS COVID-19

PERGUNTA: Existem outras preocupacdes
de seguranca em relacdo as vacinas COVID-
19 atualmente em uso?

RESPOSTA: Sim, existem preocupacbes de
seguranca significativas a nivel individual e
coletivo.

PERGUNTA: Quais séo as preocupacdes de
seguranca que me afetam diretamente como
pessoa?

RESPOSTA: As duas seguintes preocupacdes
aqui enumeradas sdo as mais prementes:

1. Antibody Dependent Enhancement. O
fendmeno denominado de “Antibody Dependent
Enhancement, ADE” — uma espécie de combate
do sistema imunitario — esta a receber muita
atencdo por parte dos especialistas. Este
fendbmeno envolve o0 desenvolvimento de
anticorpos que se ligam a superficie dos virus,
mas nao os tornam inofensivos. Ao invés, ativam-
nos e contribuem para a sua propagacdo e
proliferacéo.

O ADE, por exemplo, ha muito que é conhecido
de experiéncias com vacinas corona em gatos.
No decurso destes estudos, todos os gatos que
inicialmente toleraram bem a vacinagédo morreram
depois de terem sido infetados com coronavirus
reais.

De facto, este problema de ADE é uma das
principais razfes pelas quais falharam muitos
ensaios anteriores de vacinas para 0S outros
coronavirus  humanos. Foram observadas
grandes preocupacdes de seguranca em
modelos animais. Se o ADE ocorrer num
individuo, a sua resposta ao virus pode ser pior
do que a sua resposta sem vacina, ja que pode
causar uma resposta hiperinflamatoria —
tempestade de citocinas — e uma desregulacdo
geral do sistema imunitario que pode permitir que
0 virus cause ainda mais danos aos noOssos
pulmfes e aos outros 6rgdos do NOSsoO corpo.
Além disso, ha o perigo de as células do nosso
corpo se tornarem suscetiveis de infe¢do viral
devido a entrada viral adicional.
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Ha muitos estudos que demonstram que o ADE é
um problema persistente com 0s coronavirus em
geral e com os virus relacionados com a SARS
em particular. Por exemplo, estudos demonstram
gue macacos-rhesus que foram vacinados com a
proteina Spike do virus SARS-CoV
desenvolveram mazelas graves no pulmao
guando confrontados com SARS-CoV, enquanto
0s macacos que nao foram vacinados, ndo. Da
mesma forma, ratos que foram imunizados com
uma de quatro vacinas diferentes contra o SARS-
CoV mostraram alteragGes histopatoldgicas nos
pulmbes com infiltracdo de eosindfilos apods
infecdo do virus SARS-CoV.

Este fenédmeno, quando ocorre, geralmente so é
detetado apés a vacina estar em uso ha algum
tempo, razdo pela qual até agora tem sido dada
grande importancia a longos periodos de
acompanhamento nos estudos de vacinas.

Devido a falta destes estudos, ndo podemos
avaliar o risco de ADE associado as vacinas
COVID-19.

Seria de extrema importancia que as vacinas
promovessem uma imunidade robusta também
através das células T, para além das respostas de
anticorpos.

Existem varios artigos cientificos que
demonstram alguma preocupacéo para ndo dizer
inquietacdo. Num artigo publicado em outubro de
2020, os autores concluem que a possibilidade de
ADE com vacinas COVID-19 ndo é apenas
tedrica, mas real e que os individuos vacinados e
gue venham a ser vacinados deveriam ser
explicitamente informados deste risco especifico
e significativo de ADE COVID-19, se se pretende
cumprir devidamente o dever médico e ético de
divulgacéo.

2. Reacdes autoimunes ap6és a vacinacéo: Os
anticorpos contra o0 virus, que o0 nosso sistema
imunitédrio produz em caso de infe¢cdo, mas
também apds a vacinagdo, podem, em casos
raros, ser direcionados contra o préprio tecido do
corpo, que tem estruturas de superficie
semelhantes as dos virus. O nosso proprio
sistema imunitario ataca entéo as proprias células
do tecido como se fossem virus invasores, 0 que
as vezes pode levar a inflamacdes e danos
graves — as famigeradas doencas autoimunes. A
literatura médica (revisao de 2013) esta repleta de
afirmacoes relativas ao risco de doencgas

autoimunes em resultado da vacinacdo (por
exemplo, agui).

SO em casos raros € que a patologia autoimune
foi claramente correlacionada com vacinas
especificas, por exemplo no caso da sindrome de
Guillain-Barré (poliradiculo-neurite). Até a data,
ndo ha provas que a exposi¢cao ao SARS-CoV-2
possa desencadear tais reacdes autoimunes. A
situacgdo é diferente com as vacinas COVID-19. A
guestédo passa por saber se é possivel ocorrerem
reacBes autoimunes como resultado das vacinas
COVID-19. Tal é discutido para as vacinas
mRNA, mas ainda ndo se pode tirar conclusées
devido ao curto periodo de seguimento.

No caso da vacina AstraZeneca, contudo, ja €
certo, pois ap0s apenas algumas semanas de
utilizag@o verificou-se que a vacinagéo podia levar
a um processo autoimune (formacdo de
anticorpos contra as proprias plaquetas
sanguineas do corpo), conduzindo a um mau
funcionamento do sistema de coagulacdo do
sangue e a trombose venosa cerebral.

PERGUNTA: Quais séo as preocupacgdes
gerais de seguranc¢a sobre a atual campanha
mundial de vacinagao?

RESPOSTA: Constata-se cada vez mais que
mesmo as pessoas vacinadas podem, pelo
menos moderadamente, contrair COVID-19 e
espalhar o virus. Este fenémeno, conhecido ha
muito tempo, € referido como "leaky vaccines",
gue podem levar a uma "fuga imunitéria", ou seja,
a uma infiltracdo do sistema imunitario e & fuga
dos virus do organismo afetado (propagacao).
Enquanto os meios de comunicacao e os politicos
concentram a sua atengcdo no SUposto sucesso
das vacinas, varios cientistas estédo
extremamente preocupados com este fendmeno
— € nado apenas desta COVID-19 —, algo
semelhante ao desenvolvimento das resisténcias
bacterianas como resultado do uso inconsistente
e indiscriminado de antibiéticos. A utilizacdo de
vacinas COVID-19 fracas (com fugas) poderia
constituir a receita perfeita para que, por selecao
natural, surgissem estirpes virais resistentes a
vacina, mais virulentas e infeciosas. Por outras
palavras, a verificar-se, a utilizacdo destas
vacinas seria como atear o fogo na palha e
piorar sobremaneira a panoramada pandemia.
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Os cenarios que poderiam surgir destas
manipulagdes humanas mal ponderadas séo, por
exemplo, tdo alarmantes que o respeitado criador
de vacinas Geert Vanden Bossche fez um_apelo
urgente @ OMS no dia 11 de marco de 2021,
pedindo: "O fim imediato de todas as campanhas
de vacinacdo COVID-19 como a maior
emergéncia sanitaria”.

O virologista alerta veementemente para o facto
gque os efeitos positivos das vacinas néo
compensam 0s riscos de consequéncias
desastrosas para a Salde Global, com a ameaca
bem real de que as variantes em circulacao se
transformem num  “monstro” com uma
mortalidade muito mais assustadora.

ADEQUACAO, ANALISE DE RISCO-

BENEFiCIO

PERGUNTA: A vacinagdo ajuda a levantar as
medidas de protecéo, quarentena e
isolamento e as restricdes nos lares de
idosos e outras instituicdes?

RESPOSTA: N&o. Até estarem disponiveis dados
mais  detalhados € importante  cumprir
escrupulosamente todas as medidas de protecéo
existentes para os grupos mais vulneraveis.

PERGUNTA: Porque dizem entdo que as
vacinas sao seguras e eficazes?

RESPOSTA: Os politicos e as autoridades fazem
este género de declara¢gdes: "As vacinas contra a
COVID-19 sdo seguras e eficazes. [...] Séo
também seguras e eficazes em individuos de
idade mais avancada e com doengas cronicas".
"A vacinagdo € muito mais segura para O
individuo do que a infecdo e as suas

consequéncias potencialmente graves".

SO0 podemos especular como uma agéncia
governamental ou um politico é capaz de rotular
incondicionalmente uma vacina como segura e
eficaz apbés apenas algumas semanas da sua
utilizacdo generalizada.

PERGUNTA: Entado qual é a avaliagédo risco-
beneficio?

RESPOSTA: A nossa opinido, que esta alinhada
com a de outros médicos e cientistas sem
interesses  financeiros, cargos  politicos,
obrigacdes ou dependéncias de qualquer tipo no
negécio das vacinas, é que, na ponderacao entre
a seguranca e o efeito, aderimos a regra "3 + 1”
— “uma vacina COVID-19 deve ser em primeiro
lugar segura, segura em segundo, segura em
terceiro e eficaz em quarto”.

Devido as nossas principais preocupacdes de
seguranca e aos efeitos, em grande parte nao
confirmados, especialmente nos grupos de risco,
na nossa perspetiva, as vacinas ndo cumprem
0 seu objetivo.

PERGUNTA: Quéo apropriado é ser vacinado
agora contra uma doenga com uma baixa
taxa de mortalidade global (0,15%), embora
existam opcdes de tratamento com poucos
efeitos secundérios?

RESPOSTA: Neste momento deve ser capaz de
encontrar a resposta a esta pergunta por si
préprio.

PERGUNTA: Se as vacinas atuais ainda séo
demasiado inseguras e ineficazes, devemos
depositar as nossas esperancas numa futura
vacina corona?

RESPOSTA: Existem duavidas fundamentais
sobre a utilidade de uma vacina contra os
coronavirus. Isto acontece porque 0s coronavirus
sdo rapidamente mutaveis. Tal como no caso da
gripe, as vacinas ficardo provavelmente sempre
atrds das mutacdes dos virus e desenvolverdo
uma fraca eficacia protetora, especialmente nos
idosos.

A nossaopinido: Em relacdo aos virus, devemos
fundamentalmente relaxar as nossas ideias
atipicas humanas de inimizade, guerra, luta,
armas, superacgao, vitoria, etc. e apreciar mais a
conexdo com a Natureza.

Temos de aprender a lidar com os riscos por
forma a que n&o sejam criados riscos ainda
maiores.
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BENEFICIOS DA VACINAGAO EM TERMOS

DE LIBERDADE DE CIRCULAGAO E DE
FLEXIBILIZAGAO DAS MEDIDAS

PERGUNTA: Muitas pessoas dizem que a
comprovacao de vacinacdo sera necessaria
para que, por exemplo, se possa voltar ao
trabalho, assistir a grandes eventos ou viajar
de avido. E a Gnicarazéo pela qual tenho de
ser vacinado, certo?

RESPOSTA: Por detras destes esforgos esta a
convicgcdo de que apenas as pessoas vacinadas
com uma vacina COVID-19 podem deixar de ser
portadoras do virus SARS-CoV-2.

A nossa opinido: Tudo sobre esta convicgao é
falso. Os dados cientificos atuais ndo deixam
duvidas: tanto existem imunes n&o vacinados
como vacinados ndo imunes. _Se houver alguma
razdo fundamentada cientificamente para fazer
uma distincdo clara entre imune e ndo imune,
devera ser realizado um teste imunolégico fiavel,
gue, de acordo com 0 nosso entendimento
médico, nunca sera possivel fazer, porque, mercé
das mutagBes, nunca havera um "totalmente
imune” ou "ndo imune”.

O facto que tal “passaporte verde de vacinagao”
esteja a ser discutido publicamente é, para nés,
mais uma indicacdo dos absurdos em que nos
vimos metidos em tdo pouco tempo.

Tentar vincular a vacinagdo COVID-19 a
determinados privilégios é anticientifico, antiético,
ilegal, discriminatério e um meio inadmissivel de
manipular o comportamento da populagdo. O
facto de ndo haver lugar a uma indignacao
generalizada e de o mundo da ciéncia, a
comunidade médica, os advogados, os ativistas
de direitos humanos, a defesa do consumidor
e/ou os politicos ndo terem iniciado um veemente
protesto contra tal passaporte, ou que este possa
estar a ser reprimido, é extremamente
preocupante.

A nossa opinido: Independentemente da sua
decisdo individual de vacinacdo, todas as
pessoas para quem os valores basicos ancorados
na Constituicdo sdo importantes devem agir
agora contra estes esforcos ilegais, em
observancia dos direitos fundamentais
granjeados pela humanidade. A discussédo sobre
0 passaporte de vacinagao COVID-19 é um apelo
a que todos os responsaveis sejam claros sobre
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até que ponto desejam apoiar um rol de medidas
discriminatérias e outras regulamentacdes e
controlos cientificamente injustificados.

RESUMO DA NOSSA POSIGAO SOBRE A

VACINAGAO COVID-19

Uma recomendacao pré-vacinacdo necessita de
uma relacdo de risco-beneficio claramente a
pender para o beneficio.

Os dados atualmente disponiveis (e os dados que
ainda ndo foram recolhidos) mostram —
contrariamente as campanhas de vacinacao e a
opinido publica induzida —, na sua totalidade,
uma relagdo risco-beneficio desfavoravel ou
incerta para todos os grupos de candidatos: os
doentes de alto risco, os idosos, os saudaveis, 0s
jovens e os profissionais de saude...

Em geral, s6 podemos formar opinides com base
em informagbes  existentes, fidedignas.
Solicitamos a todos os pacientes e colegas
médicos a estudarem cuidadosamente as
informacdes aqui fornecidas e a verificarem os
pormenores provavelmente desconhecidos nas
publicacdes cientificas originais, com vista a
educarem os seus pacientes individualmente,
numa conversa detalhada, e a respeitarem a
decisdo do paciente sem exercer qualquer tipo de
pressoes.

Infelizmente, ndo é o que se esta a observar em
muitos centros de vacinacdo ou nas equipas de
vacinacdo méveis em lares de idosos. Tém sido
recorrentes afirmacdes periclitantes de médicos
em lares de idosos ou em centros de vacinacao,
tais como: "Se ndo for vacinado, ndo ter4d uma
consulta durante muitos meses”, “Com a
vacinacdo esta protegido e sem ela pode morrer”,
“Uma pessoa que se recusa a vacinar ndo €
solidaria”". As afirmagbes do género sé&o
insuportaveis e erradas do ponto vista médico,
ético, cientifico e humano.

No entanto, notamos que o atual clima social de
intoleréncia, desproporcionalidade, estreitamento
de opinido, propaganda de vacinagdo, medo,
coercdo social e falsa esperanca no regresso a
liberdade pode representar para muitas pessoas
uma forte pressédo, mesmo que irracional, a favor
da vacinacéo.

EM ULTIMA INSTANCIA, CADA DECISAO
INDIVIDUAL DEVE SER RESPEITADA.
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https://www.fr.de/panorama/corona-impfpass-eu-impfung-urlaub-reise-flug-einreise-frankfurt-spanien-portugal-griechenland-ltt-zr-90179983.html
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https://www.suedostschweiz.ch/politik/2021-03-21/impfgegnerin-in-israel-darf-nicht-mehr-zur-arbeit-an-schule
https://www.bmj.com/content/370/bmj.m3563
https://www.bmj.com/content/370/bmj.m3563
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.03.03.21251066v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.03.03.21251066v1

A NOSSA POSICAO PESSOAL NESTA FASE
DA PANDEMIA

Dr. M. Gauger (médico):

Apenas 25 anos antes do meu nascimento, na
Europa, uma ideologia, construida pela
propaganda do Estado, explorou a credulidade e
indiferenca da populacdo e, em poucos anos,
levou a um sofrimento indescritivel e a uma
destruicdo devastadora (Nacional Socialismo,
Segunda Guerra Mundial).

Talvez seja esta a razdo pela qual estou
especialmente sensibilizado quando percebo que
também agora uma ideologia (crengca no
progresso, conquista da natureza e a
possibilidade de controlo dos virus) que é
propagada pelos governos e poderes econémicos
responde a ingenuidade da populagdo e, no
espaco de um ano, j& levou a mudangas nunca
esperadas no sentido da manipulagéo de opiniéo,
restricdo de liberdades e aumento do controlo e
da regulacéo.

As provas cientificas ja ndo séo a base decisiva
para muitas deliberacbes pandémicas oficiais.

Na minha opinido, este € o momento de ficar
alerta, de recordar o propésito da Constituicdo e
de lutar pela objetividade, clareza,
sustentabilidade e seguranca dindmica.

Sapere aude — Tem a coragem de usar o teu
préprio intelecto

Immanuel Kant

Dr. D. Beyer (médico): Apés inumeras
discussBes com doentes durante o ano passado,
tornou-se claro para mim que o medo do virus nao
€ de modo algum o Unico medo que vem a tona
na corrente situacdo. Observo um aumento
percetivel de receios de varios tipos nas
consultas. Estes receios significam uma
verdadeira angUstia para a pessoa em questao, e
esta angustia, por sua vez, influencia a sua
opinido e a sua visdo do mundo.

Nunca me ocorreria julgar um medo como
apropriado e o outro como inadequado. E t&o
dificil para mim definir uma opinido como certa ou
errada. Corresponde simplesmente a um certo
ponto de vista sobre algo.

Aos meus olhos, permitir a diversidade de
opinibes é um sinal de uma sociedade
saudavel. Os medos querem ser ouvidos e
expressos. SO isso € um passo significativo para
a cura. Permitir dar voz, ouvir e tentar
compreender as diferentes perspetivas é a
necessidade do momento.

O entendimento é uma redescoberta do Eu no
Teu

Wilhelm Dilthey, (fundador das humanidades)

Este texto € uma adaptacdo de um boletim
original suico, escrito em aleméo,
considerando a atual situacdo na Suica:

http://www.arztpraxis-
muotathal.ch/fileadmin/user _upload/COVID Impf
ung_Patienteninformation020421.pdf

Revisdo cientifica e adaptacdo de Dr. Celio
Marques, bioguimico, doutorado em 2004 com
nota “Summa cum Laude” no Departamento de
Farmacologia na Universidade de Johann
Wolfgang Goethe, em Frankfurt, Alemanha.
Trabalhou 3 anos no Departamento de Medicina
lll, Universidade Johannes Gutenberg, Mainz,
Alemanha, no laboratério de terapia genética.
Desde 2007, o Dr. Marques trabalha na
investigacdo clinica de farmacos e tem
experiéncia comprovada na monitorizagéo,
gestdo e planeamento de mais de 40 ensaios
clinicos na industria farmacéutica, atualmente
como Lider Global de Startup para Ensaios
Clinicos e responséavel pela Startup de grandes
estudos globais.

Contacto: celiomarqguesl@gmx.de
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