*
*

SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

l

Desenvolvimento clinico conjunto
Vacina contra COVID-19 (inativada)

Sinovac & Instituto Butantan

2020




. —
B - =
Vacinas em desenvolvimento g{;\Eg g)lggTLAg

WHO: 136 vacinas em desenvolvimento
em estudos clinicos
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10 candidate vaccines in clinical evaluation
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TYPE OF CANDIDATE
VACCINE

ChAOx1-5

Adenovirus Type 5 Vector

LNP-encapsulated mRNA
Inactivated

Inactivated

Inactivated+alu

Full length recombinant
SARS COV-2 glyvoprotein
nanoparticle vaccine
adjuvanted with Matrix M

3 LNP-mRNAs

Inactivated

DNA plasmid vaccine with
electroporation

DEVELOPER

University of Oxford/AstraZeneca

CanSino Biological Inc./Beijing
Institute of Biotechnology

Moderna/NIAID

Wuhan Institute of Biological

Beijing Instittute of Biological
Products/Sinopharm

Sinovac

Novavax

BioNTech/Fosun Pharma/Pfizer

Institute Medical Biology, Chinese
Academy of Medical Sciences

Inovio Pharmaceuticals
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CURRENT STAGE CLINICAL
EVALUATION/REGULATORY
STATUS-CORONAVIRUS
CANDIDATE

Phase2b/3
2020-001228-32
Phase >
2020-001072-15

Phase 2
ChiCTR20000031781

Phase 1
ChiCTR2000030906

Phase

NCT04283461

Phase
ChiCTR20000031809

Phase >
ChiCTR2000032459

Phase /2 - 3 Butantan

NCT004383574
NCT0352608

Phase 2

NCT04368988

Phase 2

2020-001038-36
NCT04368728

Phase 1

NCT04412538

Phase 1

NCT04336410
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A vacina desenvolvida pela Sinovac GSO{;\EggI:\gTLAg

O Instituto Butantan tem experiéncia historica
em desenvolvimento e producao de vacinas

E umas das vacinas em
desenvolvimento em estagio
mais avancado no mundo

Possui adjuvante para
potencializar o estimulo a
resposta imune

O virus (SARS-CoV-2 cepa CZ02)
€ inativado no processo

Principal produtora e
fornecedora de produtos
biofarmacéuticos na China

A nova vacina utiliza tecnologia
com base celular ( VERO )



Fase Atual do Estudo Clinico
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Os resultados de eficacia publicados no
modelo experimental in vivo
demonstraram uma resposta imune
positiva contra as diferentes proteinas

do virus, mantendo os requisitos de

seguranga; (Q. Gao et al.,
Science,2020)

A Fase Clinica I contou com
144 voluntarios:

A Fase Clinica II contou com

600 voluntarios que estio sendo
acompanhados na China.
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ENSAIO CLINICO
(FASE III - 9.000 v.)

FARMACOVIGILANCIA

TECHTRANSFER

REGULATORIO

FORNECIMENTO
Final 2020/inic 2021

Discussdo dos protocolos com Anvisa e Comités de Etica para
conducao da fase 3 no Brasil. Nesta fase verificamos Eficacia,
Seguranca e Imunogenicidade nas diferentes populagoes.

Preparacao dos centros de pesquisa clinica para conducao
dos estudos.

Acordos para Transferéncia de tecnologia para producao
nacional da vacina em escala industrial.

Registro da Vacina junto a ANVISA.

Enquanto o Butantan absorve a tecnologia, a Sinovac fornecera
a vacina para que seja formulada, envasada e fornecida no pais.
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