RESPOSTA AOS QUESTIONAMENTOS DO AGENCIA LUPA
SOBRE VIDEO A RESPEITO DAS “VACINAS EXPERIMENTAIS”
CONTRA A COVID-19

---------- Forwarded message ---------

De: Agéncia Lupa Jornalismo <jornalismo@Iupa.news>

Date: sex., 20 de ago. de 2021 as 16:33

Subject: Re: [Agéncia Lupa] - Checagem de video sobre vacinas - DRA. MARIA EMILIA
GADELHA SERRA

To: Maria Emilia Gadelha Serra <emilia.gadelhal@gmail.com>

Prezada Maria Emilia,
Segue nossa checagem completa. Todo conteddo de referéncia esta nos links.

Obrigada!

“A maioria dos casos graves hoje em dia sdo de vacinados no Brasil. Isso nds vemos
no diaadiadas ultimas semanas. (...) Agoraaqui no Brasil, o banco de dados da Anvisa,
primeiro complexo pra vocé fazer uma notificagdo. Pra vocé olhar o sistema VigiMed,
gue é o sistema para ler os relatorios, e ter uma nocao do que tava acontecendo. Por
exemplo, eu fiz esse estudo no dia 12 de julho e depois no dia 30 de julho. E ai o
aumento no numero de casos.”

FALSO

Os dados do VigiMed — sistema da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para
relatos de suspeitas de eventos adversos a medicamentos e vacinas — ndo podem ser usados
como indicadores de problemas causados pelas vacinas. Isso porque qualquer pessoa pode
inserir um relato na plataforma. Essas informac¢des sao investigadas posteriormente, para
identificar se o problema teve alguma relacdo com um imunizante ou remédio. Portanto, ndo
€ possivel afirmar que a maioria dos casos graves de Covid-19 foi registrada em pessoas ja
imunizadas a partir das informacoes desse sistema.

Por e-mail, a assessoria de imprensa da Anvisa explicou que os dados disponiveis no Painel
de NotificacOes de Farmacovigilancia referem-se a suspeitas de reacdes adversas e que nao
necessariamente essas notificagbes trazem dados suficientes para o estabelecimento de
relacdo causal entre a vacina e o0 evento relatado — como 0bito, por exemplo. "Entre os 6bitos
notificados a Anvisa ndo héa relacdo causal identificada que altere o que ja se sabe sobre as
vacinas e a relagao positiva entre beneficio e risco”, diz a_nota enviada pela agéncia. A Anvisa
também informou que monitora e investiga os eventos e que essas informag¢des sdo parte do
conjunto maior de dados utilizados para o acompanhamento da relacao de beneficio-risco de
um medicamento ou vacina.

Além disso, os percentuais de aumento de notificacbes das vacinas Janssen ou CoronaVac,
indicados no video, ndo tém qualquer relacdo com o que é, de fato, mostrado no Painel de
Notificacbes de Farmacovigilancia. Como ja explicado pela Lupa, os dados disponiveis nessa
plataforma ndo podem ser usados como “prova” de que as vacinas contra a Covid-19
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aplicadas no Brasil sdo perigosas e podem causar problemas de saldde ou levar a morte. A
ferramenta ndo permite chegar a esse tipo de concluséao.

“Até o momento, os dados conhecidos sustentam que as vacinas sdo seguras e efetivas. E
natural ter um namero maior de notificacdes para as vacinas contra Covid-19 pois, além de a
Anvisa incentivar a notificacdo, as pessoas estdo mais sensiveis por se tratar de um
medicamento novo, para uma doenca nova e que tem despertado maior interesse da
populagao”, conclui a nota enviada pela Agéncia.

Minhas respostas seguem em AZUL.

RESPOSTA DRA. MARIA EMILIA GADELHA SERRA:

AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA:

“A maioria dos casos graves hoje em dia sdo de vacinados no Brasil. Isso nds vemos
no diaadiadas ultimas semanas. (...) Agoraaqui no Brasil, o banco de dados da Anvisa,
primeiro complexo pra vocé fazer uma notificagdo. Pra vocé olhar o sistema VigiMed,
gue € o sistema para ler os relatorios, e ter uma nocao do que tava acontecendo. Por
exemplo, eu fiz esse estudo no dia 12 de julho e depois no dia 30 de julho. E ai o
aumento no numero de casos.”

Faltou a transcrigéo correta da minha fala no video mencionado, que foi retirada do contexto,
0 gue é lamentavel, cara Carol. Comecou mal. Jornalismo de fundo de quintal e primario,
em tempos de internet, quando tudo esta registrado e pode ser conferido.

Segue a transcricdo da minha fala original, para sua informacao:

“O que noOs temos é uma sensacao, pelos comunicados dos médicos nos grupos de
WhatsApp, que a situacao esta realmente critica. “A maioria dos casos graves hoje em
dia sdo de vacinados (re-BrasH). Isso n0s vemos no dia-a-dia nas ultimas semanas.”
Essainformacdo ja existe vinda da Inglaterra, principalmente — isso esta acontecendo-
, em lIsrael...Essa informacao vem de la. Agora, aqui no Brasil, o banco de dados da
Anvisa, primeiro, ele é complexo, para vocé fazer uma notificagdo, para vocé olhar o
site Vigimed, para ler os relatérios, para ter uma nocéo do que esta acontecendo...Por
exemplo, eu fiz esse estudo no dia 12 de julho, depois no dia30de julho, e ai 0 aumento
do niumero de casos. A Janssen mais do que dobrou o nimero de casos...(continua)”

Seguem esclarecimentos e orientagdes complementares, para seu registro:

1- Reino Unido / Inglaterra:

“COVID: the reason cases are rising among the double vaccinated — it's not because
vaccines aren’t working !
July 22, 2021 6.01am EDT Updated July 28, 2021 6.24am EDT

Sir Patrick Vallance, the UK’s chief scientific adviser, has announced that around 40%
of people being admitted to hospital with COVID in the UK have been vaccinated. And

! https://theconversation.com/covid-the-reason-cases-are-rising-among-the-double-vaccinated-its-not-because-
vaccines-arent-working-164797
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according to the latest Public Health England data, around 15% of those being
hospitalised have had two doses of a coronavirus vaccine.”

Traducao livre:

“COVID: a razao pela qual os casos estdo aumentando entre os vacinados com duas
doses - ndo é porque as vacinas nao estao funcionando
22 de julho de 2021 6h01 EDT Atualizado em 28 de julho de 2021 6h24 EDT

Sir Patrick Vallance, o principal conselheiro cientifico do Reino Unido, anunciou que
cerca de 40% das pessoas admitidas em hospitais com COVID no Reino Unido foram
vacinadas. E de acordo com os ultimos dados do Public Health England, cerca de 15%
dos hospitalizados receberam duas doses de uma vacina contra o coronavirus.”

2- lIsrael:
“Quarta onda em lIsrael, com perda de eficacia de vacina, é alerta global?

Os novos contagios atingiram 0 maior patamar em seis meses, com sinais de queda
significativa da protecdo contra covid-19 nas pessoas mais velhas vacinadas no
comeco do ano.

Por Financial Times
18/08/2021 05h01 - Atualizado

Desde o fim do ano passado, Israel € um laboratério para o mundo. Apés obter acesso
antecipado a vacina da BioNTech/Pfizer em troca do compartilhamento de informacdes
sobre os seus efeitos, Israel foi o primeiro pais a comemorar a reabertura completa de
sua economia, depois de chegar as duas doses da vacina em 70% de sua populacéo
no comeco de abril.

Agora, um dos paises mais vacinados do mundo esta entre as primeiras a
experimentar uma alarmante quarta onda de contagios - e hospitalizacbes — e corre
para dar doses de reforco. O resto do mundo deveria estar atento a isso.

Os novos contagios atingiram o maior patamar em seis meses em Israel, com sinais
de que a protecédo contra covid-19 caiu significativamente para as pessoas mais velhas
vacinadas no comec¢o deste ano. Os dados tém ressalvas, mas a tendéncia é clara:
entre seis a oito meses depois de tomada a segunda dose, a imunidade comeca a
diminuir.”

3- Gibraltar:
“Fully-Vaxxed Gibraltar Sees 2500 PERCENT SPIKE in COVID-19 Cases Per Day,
Initiates New Lockdowns3
Aug 4, 2021

2 https://valor.globo.com/mundo/noticia/2021/08/18/quarta-onda-em-israel-com-perda-de-eficacia-de-vacina-e-
alerta-global.ghtml

% https://bigleaguepolitics.com/fully-vaxxed-gibraltar-sees-2500-percent-spike-in-covid-19-cases-per-day-
initiates-new-lockdowns/
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The nation of Gibraltar, which achieved a 99 percent vaccine compliance rate as of
June 1, is now seeing an astounding spike in cases.

The number of COVID cases per day have increased by an astounding 2500 percent
since June 1, in the latest bit of evidence that the vaccine regime is not all it's cracked
up to be.”

Traducao livre:

“Gibraltar completamente vacinado vé pico de 2500 POR CENTO em casos COVID-
19 por dia, inicia novos Lockdowns
4 de agosto de 2021

Seven-day rolling average of new cases

Gibraltar



A nacdao de Gibraltar, que alcancou uma taxa de conformidade com a vacina de 99 por
cento em 1° de junho (de 2021), estd vendo agora um aumento surpreendente de
casos.

O numero de casos de COVID por dia aumentou em espantosos 2.500 por cento desde
1° de junho, na ultima evidéncia de que o regime de vacina ndo € tudo o que parece

Ser.

RESPOSTA DRA. MARIA EMILIA GADELHA SERRA:

AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA:

“Os dados do VigiMed — sistema da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
pararelatos de suspeitas de eventos adversos a medicamentos e vacinas —néo podem
ser usados como indicadores de problemas causados pelas vacinas. Isso porque
gualquer pessoa pode inserir um relato na plataforma. Essas informacdes sao
investigadas posteriormente, para identificar se o problema teve alguma relagcdo com
um imunizante ou remédio. Portanto, ndo é possivel afirmar que a maioria dos casos
graves de Covid-19 foi registrada em pessoas ja imunizadas a partir das informacdes
desse sistema.

Por e-mail, a assessoria de imprensa da Anvisa explicou que os dados disponiveis
no Painel de Notificacdes de Farmacovigilancia referem-se a suspeitas de reacdes
adversas e que ndo necessariamente essas notificagdes trazem dados suficientes para
0 estabelecimento de relacdo causal entre a vacina e o evento relatado — como 06bito,
por exemplo. "Entre os Obitos notificados a Anvisa ndo ha relacédo causal identificada
que altere o que ja se sabe sobre as vacinas e a relagao positiva entre beneficio e risco”,
diz a_nota enviada pela agéncia. A Anvisa também informou que monitora e investiga os
eventos e que essas informacdes sdo parte do conjunto maior de dados utilizados para
o acompanhamento da relacdo de beneficio-risco de um medicamento ou vacina.”

Segundo o Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds-Vacinacao
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) , na sua quarta edicdo?, “estudos
clinicos pré-comercializacao (fases I, Il e Ill) deveriam definir todos os eventos desfavoraveis.
Entretanto, a realizac&o desses estudos apresenta uma série de limita¢cées, como o reduzido
namero de pessoas expostas a vacina previamente a sua aprovacgao para comercializacdo, o
gue impede a identificacdo de eventos raros. Além disso, o periodo de duracdo desses
estudos nao permite identificar eventos tardios, isto é, aqueles que ocorrem muitos anos apos
a exposicao.

Por esses motivos, a vigilancia de eventos adversos pos-comercializacao
(Farmacovigilancia) € fundamental no processo de identificacdo de novas informacdes
sobre a seguranca de vacinas. Mesmo ap6s sua utilizacdo em larga escala, deve ser

4 Manual de vigilancia epidemioldgica de eventos adversos p6s-vacinacéo - 4a.edigao.
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_vacinacao_4ed.pdf.
Accessed July 21, 2021.
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mantida a vigilancia quanto a possiveis eventos adversos que nao puderam ser observados
nas fases anteriores.

A partir de informac¢des obtidas nas fases de | a lll e dos dados de Farmacovigilancia, pode
ser necessaria a realizacao de estudos de fase IV. Os estudos clinicos de fase IV, realizados
no periodo em que o medicamento ja esta sendo comercializado, ndo séo exigidos pelas
agéncias reguladoras, mas sao frequentemente acordados entre as industrias e as agéncias
como uma condicdo para a aprovacdo do novo medicamento. Esses estudos podem ser
iniciados a partir de sinais de Farmacovigilancia ou sistemas de notificacfes espontaneas de
relatos de suspeita de evento adverso.

Com relacao a fiscalizagcédo pos-comercializacao, € possivel destacar o monitoramento
ativo, realizado por meio de programas especificos desenvolvidos em nivel estadual ou
federal, assim como o monitoramento embasado na sistematizacdo de dados de
gueixas técnicas recebidas por um sistema informatizado, no Brasil denominado
Notivisa.

Com relacdo a notificagdo de eventos adversos, o Notivisa vem sendo substituido,
gradualmente, por outro sistema, denominado VigiMed . A partir dos dados levantados,
busca-se gerar hipdteses a respeito de novas informacdes sobre seguranca (sinais) e
a tomada de acfes para minimizacao de risco, que vao desde alteracdes de texto de
bula e rotulagem até o recolhimento, a interdicdo e a suspenséo dos produtos ou das
linhas de fabricacéo, caso sejam observados riscos para a satude da populacao.

Com o propdésito de regulamentacéo, a Anvisa, por meio da Resolucdo RDC n.° 4, de 10 de
fevereiro de 2009, dispde sobre as normas de Farmacovigilancia para os detentores de
registro de medicamentos (DRM) de uso humano, considerando a necessidade de promover
a identificacdo precoce de problemas relacionados com os medicamentos distribuidos ou
comercializados, visando prevenir e minimizar os danos a saide dos usuarios.

Entende-se como Farmacovigilancia as atividades relativas a deteccdo, a avaliacdo, a
compreensdo e a prevencdo de eventos adversos ou outros problemas relacionados a
medicamentos (entre estes, as vacinas e 0s imunobiolbgicos); a notificacdo e a investigacao
dos eventos adversos graves a autoridade reguladora; a implementacdo de planos de
minimizacado de riscos; e a elaboracao de relatérios periédicos de Farmacovigilancia, dentre

outros.”

Como se pode depreender do texto reproduzido integralmente do préprio Manual da Anvisa
(mencionado anteriormente) e aproveitando para corrigir SUA INFORMACAO FALSA, os
dados do VigiMed — sistema da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para relatos
de suspeitas de eventos adversos a medicamentos e vacinas — PODEM E DEVEM SER
USADOS COMO INDICADORES DE PROBLEMAS CAUSADOS PELAS VACINAS.

Obviamente qualquer informacéo lancada no sistema VigiMed DEVERIA ser investigada
e monitorada, o que ndo parece estar acontecendo...Alias, a Agéncia Lupa prestaria um
excelente servico a populacdo brasileira _se solicitasse a Anvisa um relatério_sobre o
monitoramento dos casos notificados até a presente data. Sera que existe ? Que tal fazer
iSSO ?

Segundo o Manual da Anvisa (mencionado anteriormente) séo as seguintes as “Etapas de
uma Avaliacdo de Causalidade”, baseado no Manual da Organizacdo Mundial da Saude
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“.Causality Assessment of an Adverse Event Following Immunization (AEFI): User Manual for
the Revised WHO Classification. 2nd ed.”>.

Uma investigacdo completa e detalhada é o que garante o sucesso de uma avaliacdo de
causalidade, que geralmente deve ser feita por um comité de especialistas seguindo passos
determinados, a saber:

+ Passo 1 - Elegibilidade: determinar se casos de EAPV satisfazem os critérios minimos
para avaliacdo de causalidade, como informac6es adequadas com relatorio completo
de dados do produto utilizado, histéria e evolucédo clinica, exames laboratoriais etc.,
além de um diagnéstico clinico, podendo ser um sinal, um sintoma ou uma doenca
definida.

* Passo 2 — Checklist: proceder a revisao sisteméatica da relevancia das informacoes
disponiveis e possivel causalidade do EAPV.

* Passo 3 — Algoritmo: direcionar a causalidade mediante as informacdes obtidas no
Checklist.

+ Passo 4 — Classificagdo: categorizar a associagcédo entre os EAPV e as respectivas
vacinas/vacinacdes, com base na direcao determinada pelo algoritmo.

5> WHO. Causality Assessment of an Adverse Event Following Immunization (AEFI): User Manual for the
Revised WHO Classification. 2nd ed. Geneva PP - Geneva: World Health Organization
https://apps.who.int/iris/handle/10665/259959.



SUSPEITA DE EAPV

Assegurar que a investigacdo Arquivar informacées em um banco
do caso esteja completa, com todas de dados para futura recuperacao
as informacées adequadas. e analises, se necessario.

Identificar vacina(s)

Identificar qual(ais) vacina(s) foi(ram) administrada(s)
anteriormente ao surgimento do evento adverso.

-

!

Diagnéstico definitivo valido

Selecionar os sinais/sintomas, doenca ou resultados
de exames laboratoriais anormais, presumivelmente
causados por uma vacina/imunobiolégico.

—

l

Definicdo de caso

Avaliar o diagnédstico definitivo por meio
das definicGes de casos contidas neste Manual,
no Capitulo 25.

Fig. 1 — Etapas de avaliacdo de causalidade.



O Checklist destina-se a coleta de todas as informacdes possiveis e detalhadas a respeito
dos antecedentes pessoais, fatores de risco, antecedentes vacinais, histoéria clinica, evolucéao
e exames laboratoriais, entre outros, e a busca de evidéncias para a avaliacao e classificacao
de causalidade (Fig. 2).

Checklist Sim N&o Ign NA Observacdes
|  EXISTE UMA FORTE EVIDENCIA PARA OUTRAS CAUSAS/ETIOLOGIAS?

A histdria, 0 exame clinico do paciente e/ou a investigacdo podem confirmar 0 O O 0O
outra causa ou etiologia?

Il EXISTEUMA MSOCIA(;AO CAUSAL CONHECIDA COM A VACINA OU VACINACAO?
Relacdo com o produto (componentes da vacina)

Existe evidéncia na literatura de que a vacina pode causar o EA notificado,
- () o o o
se administrada adequadamente?

2 Existe plausabilidade bioldgica que a vacina pode causar tal EA? o o O o -

No presente paciente, foi realizado algum exame laboratorial especifico que 0 O O 0O
comprove a causalidade da vacina?

Relacdo com a qualidade do produto (desvio de qualidade)

4 Avacina administrada pode ser de baixa qualidade ou até ser falsificada? o O o 0o -
Erro de imunizacdo
Houve erro de indicacdo/prescricao, ndo observacdo de contraindicaces/ 0 O O 0O _
precaugdes (tipo de imunobioldgico administrado), fora da idade recomendada?

6  Erro de técnica de administracdo (dose, sitio de adminstracdo)? O O 0o 0O -
Uso incorreto de diluentes, administracdo de diluentes ou outros produtos 0 O o 0O _
que ndo imunobioldgicos?

Erros de armazenamento (acondicionamento, conservacdo de temperatura, 0 0 0O 0 _
transporte, armazenamento inadequado?

9  Prazo de validade vencido O 0o 0o 0O -

10 Intervalo inadequado entre doses O O o a4 -

1 Erro de técnica de administracdo o o o o -
Reacdo de ansiedade associada & imunizacdo ou EDRI?

12 Pgde 0 Eﬁf. ter sido d_esencadeado devido ao estresse a vacinacdo: desmaio, 0 0 O O _
hiperventilacdo, ansiedade?

13 Se sin’1 em alguns do_s ftens anteriores, o EA ocorreu dentro do periodo 0 O O 0O _
plausivel apds a vacinacdo?

14 O EA ocorreu dentro de periodo plausivel apds a vacinacdo? O O 0O 0O -

Ill | EXISTE FORTE EVIDENCIA CONTRA UMA ASSOCIACAO CAUSAL?

Existen evidéncias na literatura (revisdes sisteméticas, revisdes do GACVS
. ; o o o o
ou Cochrane) contra uma associacdo causal entre vacina e EA?

IV OUTROS FATORES

Um evento semelhante jé ocorreu apds administracdo de doses anteriores de 0
vacina similar?

2 O paciente j& apresentou mesmo EA independentemente da vacinacio?
3 O EA poderia ter ocorrido independentemente da vacinacdo?

O paciente é portador de alguma doenca prévia ou houve exposicdo a algum
fator de risco anterior ao aparecimento do EA?

5 O paciente faz uso de alguma medicacdo?

Houve exposicdo a outros agentes (que ndo seja a vacina) anterior a
vacinacdo: drogas, produtos téxicos, outros alérgenos)?

O o o oo

O o ooo o
O 0o ooo o
O o ooo o

Fonte: WHO, 2018,
lgn = ignorado; NA = ndo se aplica.

Fig. 2 — Checklist para a avaliacdo de causalidade



Apos a concluséo do preenchimento da lista de verificacao (checklist), os dados relacionados
a associacao sob investigacao estao prontos para serem aplicados ao algoritmo. Portanto, o
algoritmo pretende ser um roteiro para a tomada de decisdo dos revisores, nao devendo
induzir o processo légico inerente a vinculacdo de um diagnostico a sua causa potencial. O
uso do algoritmo permite, ainda, que os revisores se concentrem logicamente e documentem
suas observacdes para as conclusdes apropriadas. A abordagem etapa a etapa do algoritmo
ajudard o proximo passo, que é a classificagcao final de causalidade. Ver Fig. 3 a seguir.

|. Existem evidéncias de
outras causas/etiologias?

= |
Il. Existe associacdo

causal conhecida com
vacina/vacinacdo?

| A. Associacdo causal
inconsistente com imunizacao

R ‘ 1

Il. (Tempo) O EA ocorreu m I1l. Existem evidéncias
no periodo . contra uma
de maior risco? associacdo causal?
Il A. Associacdao Il A. Associacdo
. iy . . IV. Rever
consistente com causal inconsistente —
. X . . outros fatores
imunizacao com imunizacdo

|

Existe um m .
EA classificivel? IV D. Inclassificavel
| ]
IV A. Associacdo IV C. Associacdo
. IV B. . .
causal consistente . causal inconsistente
. . Indeterminado . .
com imunizacdo com imunizacdo

Fonte: WHQ, 2018.

Fig. 3 — Algoritmo para classificagao de causalidade.

A classificacao final de causalidade € baseada na disponibilidade de informacdes fidedignas
e completas, como descrito a seguir e demonstrado na Fig. 4.
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A. Consistente com . C. Inconsistente/
. B. Indeterminada o
associacdo causal com coincidente

[ ] A1 Reacées relacionadas ao []B1* Reacdo temporal
produto, conforme literatura. consistente, mas sem
evidéncia na literatura para

[[1A2 Reacdes relacionadas ~
se estabelecer relagao causal.

a qualidade do produto. [J€ Condicaes

Com _ o preexistentes
it [1A3 Erros de imunizaggo. causadas por

adequada [[1B2 Os dados da investigacdo outros fatores e
sdo conflitantes em relacdo n3o por vacinas.
a causalidade.

[1Aa4 Reacdes de ansiedade
relacionadas a imunizacao
e/ou estresse desencadeado
em resposta a vacinacdo
(EDRV).

D. Inclassificavel

Com

LILIG B [] D Especificar informagdes adicionais necessarias para a classificagéo.
inadequada

Fonte: WHO, 2018.

Fig. 4. Classificacdo segundo a causalidade.

A — Associagéao consistente:

Al - Reacéo relacionada ao produto: causada ou precipitada pela vacina ou por um
ou mais dos componentes das vacinas. As vacinas sao projetadas para induzir uma
resposta do sistema imune que envolve uma interacdo complexa entre os antigenos
vacinais, o adjuvante (se presente), as células apresentadoras de antigenos, os
linfécitos e os multiplos mediadores imunolégicos (citocinas). Essa interacdo é
importante para o desenvolvimento da imunidade desejada contra a doenca especifica
evitavel. No entanto, a resposta imune em um vacinado pode se manifestar como
reacdes adversas relativamente comuns e leves a(s) vacina(s), como vermelhidao e
inchaco no local da injecdo, ou febre. Os mecanismos homeostaticos geralmente
limitam a resposta inflamatéria, de modo que tais reacdes sdo de curta duracéo e nao
tém consequéncias duradouras. Incomumente, a resposta imune a um ou mais
componentes da vacina pode resultar em uma reagao adversa mais duradoura e mais
grave e, raramente, a resposta imune pode causar uma reacgao alérgica com risco de
vida. E importante notar que as reacoes relacionadas as vacinas podem mascarar uma
predisposicao em certas pessoas com alto risco para outros eventos adversos que nao
ocorreriam na maioria dos vacinados. Por exemplo, a febre é uma resposta inflamatoria
relativamente comum para a maioria dos vacinados; contudo, pode desencadear
convulsdo em criangas com um distarbio convulsivo subjacente ou em bebés e
criancas pequenas com tendéncia a ter convulsdes febris. Outros eventos que causam
febre, como infeccdo respiratoria, também podem desencadear convulsdo. Em tais
casos, as convulsdes resultam de uma combinacdo entre uma propriedade inerente da
vacina que causou febre e fatores subjacentes no vacinado.

A2 — Reacéo relacionada a qualidade das vacinas: causada ou precipitada por
alteracédo de qualidade de uma vacina, inclusive dos diluentes e materiais (seringas e
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agulhas) utilizados para sua administracdo. Caso essa reacgao esteja relacionada a um
lote ou lotes especificos, a distribuicdo deles deve ser verificada e instrucdes
especificas devem ser fornecidas sobre a sua utilizac&o ou n&o. E importante notificar
a ocorréncia ao Programa Nacional de Imunizacbes e a Autoridade Reguladora
Nacional — Anvisa, assim como ao fabricante do produto.

A3 — Erro de imunizacado: causado por manuseio, prescricdes e/ou administragao
inadequadas. Em relacdo aos EAPV causados por erros de imunizacdes, ressalta-se
a sua natureza evitavel. Assim, o mecanismo de classificagdo concentra-se na
natureza do erro, e ndo no(s) processo(s) bioldgico(s) que origina(m) os EAPV
especificos. Entretanto, muitos desses eventos adversos resultam de processos iguais
ou semelhantes aos que estéo relacionados as vacinas ou a algum desvio relacionado
a qualidade da vacina.

A4 — Reacdo de ansiedade associada a vacinacao e ou a estresse desencadeado
em resposta a vacinacdo (EDRV): reacdo de ansiedade (estresse) que pode ser
desencadeada e se manifestar imediatamente antes, durante ou apos a vacinagao.

As respostas de estresse desencadeadas pela vacinacéo (EDRV) podem ocorrer:

Na “pré-vacinagcao” em antecipagao ao procedimento, sendo geralmente imediatas,
transitérias e de resolucdo espontanea.

Apés a imunizacdo, precedidas ou ndo de estresse perivacinacdo, com sinais e
sintomas que podem levar de algumas horas a dias para se desenvolverem. Mais
duradouras, as respostas podem envolver sensibilidade aumentada do eixo
hipotalamico hipofisario adrenocortical.

Outros disturbios ou sindromes podem ocorrer apdés uma vacinacao, com relato de
sinais e sintomas tardios e inexplicaveis apos as investigaces médicas apropriadas,
nas quais a associacao causal ndo esta clara.

B — Associagao indeterminada:

B1 - Relagdo temporal consistente, mas sem evidéncias na literatura para
estabelecer uma relacdo causal: nesse caso, a relacdo temporal € consistente, mas
ndo ha evidéncias definitivas suficientes de que a vacina causou o evento. Pode se
tratar de um novo evento relacionado com a vacina; por isso, seus detalhes devem ser
mantidos em um banco de dados nacional. A identificacdo de uma nova associagao
causal serd possivel a medida que novos eventos semelhantes forem relatados e
registrados.

B2 — Os dados da investigacdo sao conflitantes em relacdo a causalidade: a
investigacdo pode resultar em informagbes conflitantes de “consisténcia e
inconsisténcia” com uma associagao causal. Pode haver indicadores claros sugerindo
que o evento esta relacionado a imunizagcédo e, ao mesmo tempo, haver evidéncias de
gue a vacina pode néo ser a responsavel pelo evento.

C — Associacao inconsistente ou coincidente: trata-se de um EAPV sem relacao
causal com o produto, ou de erros de imunizacdo, ou de reacdo de ansiedade a
imunizacdo, ou seja, condicdes preexistentes ou emergentes causadas por outros
fatores e n&do por vacinas. Exemplos: manifestacdo ou complicacdo de uma condicao
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de doenca congénita ou hereditaria; infeccbes em geral; evento adverso devido a
utilizacdo recente ou concomitante de outras medicacdes, ou uso de substancias
ilicitas; doencas psicogénicas etc.

D - Inclassificavel: quando ha auséncia de informacdes adequadas para
classificacéo. Os casos inelegiveis para avaliacéo de causalidade sédo aqueles em que
a quantidade de informacgdo disponivel é limitada, de modo que uma “pergunta de
causalidade” ndo possa ser criada. Por exemplo, se a investigagcao estiver incompleta
ou com as informacdes essenciais indisponiveis, como o(s) tipo(s) de vacina(s)
administrada(s) ao paciente, e/ou se os detalhes clinicos sdo insuficientes, o revisor
nao tem informacdes necessarias para realizar uma avaliagédo de causalidade.

Sédo considerados casos inclassificaveis aqueles em que o revisor é até capaz de
formular uma pergunta de causalidade, mas durante o processo de avaliacdo descobre
gue alguns elementos importantes estéo faltando e ndo permitem uma classificagao
l6gica.

Para esses casos (inelegiveis e inclassificaveis) € importante especificar os elementos
faltosos e buscar obter as informagdes adequadas para que a avaliagéo da causalidade
possa ser tentada novamente.

E essencial que os detalhes disponiveis de tais casos sejam colocados em um
repositério central ao qual os pesquisadores possam retornar quando houver
informacdes adicionais passiveis de ajudar na avaliacdo da causalidade, que podera
mudar quando as informacdes adicionais forem disponibilizadas.

Outro ponto importante: os casos de eventos adversos de diversos tipos e gravidades
notificados no sistema VigiMed sdo de vacinados, caso vocé ndo tenha entendido.
Caso vocé tenha curiosidade de ver com seus proprios olhos, segue 0 passo-a-passo
sobre como acessar o sistema:

Segue 0 passo-a-passo para verificar as notificacées de eventos adversos das vacinas contra
COVID-19 aplicadas no Brasil — lembrando gue esse numero _corresponde a menos de
1% da realidade, sequndo 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 - NOTIFICACOES DE
FARMACOVIGILANCIA”

https://www.qov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia

6 Klompas M, Bernstein S. Electronic Support for Public Health-Vaccine Adverse Event Reporting System (ESP:VAERS). www.ahrg.gov.
Accessed July 9, 2021.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia

3- A pagina Notificacdes de Farmacovigilancia sera aberta.

https://lwww.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 n&o abrir, clicar novamente.

5- A partir da tela VigiMed — Visdo Geral, identificar a caixa onde se |é "NOME DO
MEDICAMENTOQ" — clicar e aparecera a opcdo "PESQUISAR". Digitar os nhomes das vacinas,
de acordo com as seguintes opcoes:

» CoronaVac

* AstraZeneca COVID-19 vaccine

* COVID-19 vaccine AstraZeneca

* Vacuna COVID-19 AstraZeneca

+ Comirnaty (este € o nome da vacina da Pfizer)
COVID-19 vaccine Janssen

* Janssen COVID-19 vaccine

6- Repetir a pesquisa com 0s nomes das vacinas acima na tela VigiMed — Eventos adversos.
Rolar dentro das caixas abertas para visualizar todos os eventos adversos de cada vacina.

Persista e vera.

E fato conhecido que a subnotificacdo dos eventos adversos das vacinas € extremamente

elevada.
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
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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 is 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 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.

Fig. 5. Estudo de Harvard Pilgrim Health Care. ’

Segundo o importante estudo americano realizado pelo Suporte Eletrénico para Saude
Publica - Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos de Vacinas (VAERS), conduzido por
Harvard Pilgrim Health Care, os eventos adversos das vacinas sao comuns, mas
subnotificados, com menos de 1% relatados a agéncia Food and Drug Administration (FDA).
Os dados preliminares foram coletados de junho de 2006 a outubro de 2009 em 715.000
pacientes e 1,4 milhdo de doses (de 45 vacinas diferentes) foram administradas a 376.452
individuos. Dessas doses, 35.570 reacbGes possiveis (2,6% das vacinacfes) foram
identificadas. Esta € uma média de 890 eventos possiveis, uma média de 1,3 eventos por
meédico, por més. Esses dados foram apresentados na conferéncia AMIA de 2009.

1 reacédo vacinal a cada 39 vacinas aplicadas

O estudo concluiu que novos métodos de vigilancia para eventos adversos de medicamentos
e vacinas sao necessarios. Os eventos adversos de medicamentos e vacinas séo
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 sdo relatados a Food and Drug
Administration (FDA).

Baixas taxas de notificacdo impedem ou atrasam a identificacdo de vacinas
"problematicas"”, potencialmente colocando em risco a salde da populacao.

" https://digital.ahrg.gov/sites/default/files/docs/publication/r18hs017045-lazarus-final-report-2011.pdf
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Novos métodos de vigilancia para eventos adversos de medicamentos e vacinas sao
necessarios. A notificacdo proativa, espontanea e automatizada de eventos adversos,
incorporada aos registros médicos eletrénicos (EMRS) e outros sistemas de informacao, tem
o potencial de acelerar a identificacdo de problemas com novas vacinas e produzir uma
guantificacdo mais cuidadosa dos riscos das vacinas mais antigas.

Desta forma, o_estudo concluiu também gue os dados levantados pelos sistemas de
notificacdo de eventos adversos em todo mundo devem ser muito valorizados e deve
ser considerado gue para cada 1 (uma) complicacdo notificada, pelo menos 9 (nove)
n&do o foram — isso se quisermos ser conservadores ao pensar em 90% de nao notificacéo,
enquanto o estudo de Harvard Pilgrim considera mais provavel gue 0s numeros reais
sejam proximos de 99% de subnotificacdo.

RESPOSTA DRA. MARIA EMILIA GADELHA SERRA:

AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA:

“Além disso, os percentuais de aumento de notificacdes das vacinas Janssen
ou CoronaVac, indicados no video, ndo tém qualquer relacdo com o que €, de
fato, mostrado no Painel de Notificacdes de Farmacovigilancia. Como ja
explicado pela Lupa, os dados disponiveis nessa plataforma ndo podem ser
usados como “prova” de que as vacinas contra a Covid-19 aplicadas no Brasil
sado perigosas e podem causar problemas de saude ou levar a morte. A
ferramenta ndo permite chegar a esse tipo de concluséao.”

Vamos aos numeros:

e Sobre os dados do produto da Janssen:

Até 12 de julho de 2021: 75 notificacdes®
Até 21 de julho de 2021: 206 notificactes®

Portanto, reafirmo e comprovo que os casos de notificacées de eventos adversos do
produto da Janssen mais que dobraram em 8 (oito) dias de intervalo, segundo o banco
de dados VigiMed da prépria Anvisa. Interessante notar que a maioria dos estados
brasileiros nédo apresenta sequer uma Unica notificacdo — 0 mapa aparece sem
marcacdes inclusive — e que 66,66% das notificagcdes se relacionam a complicacdes
neuroldgicas.

Shttps://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKNCO00Zjl1ILWIXYmQtNDg5Y mU1ZGEwN]QOliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjM
tINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fhclid=IwAR2-n40Fr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
“https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKNCO00ZjlLLWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN]jQOIliwidCI6ImI2N2FMMjNmLWMzZjM
tINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&fhclid=IwAR2-n40Fr5bIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmT9hCiXcalwOHLM
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Fig. 6 e 7. Dados de notificacdes de eventos adversos do produto Janssen coletados no

sistema VigiMed até o dia 12 de julho de 2021.
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Fig. 8 e 9. Dados de notificacdes de eventos adversos do produto Janssen coletados no
sistema VigiMed até o dia 21 de julho de 2021.
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e Sobre os dados do produto da Sinovac/Butantan, a CoronaVac:

Em 12 de julho de 2021: 1896 notificacdes™®

Em 21 de julho de 2021: 1982 notificacdes!t

Interessante notar que estranhamente a maioria dos estados brasileiros néo apresenta sequer
uma unica notificacdo de evento adverso do produto CoronaVac — o mapa aparece sem

marcacdes inclusive em 19

dos 26 estados da federacdo — e que 37,08% dos eventos

adversos foram notificados como “GRAVES”, além do diagnostico de COVID-19 apos a

vacinagdo em 22,57% das

notificacdes, sendo o dado mais preocupante: 21,46% das

notificacbes se referiam a “OBITO” ap0s a vacinacao.

Pergunto: serd que a Agencia Lupa conseguiria um relatério sobre a investigacdo que
a Anvisa seguramente deve estar fazendo para excluir OU concluir sobre o nexo de
causalidade entre os quatrocentos e sessenta e seis (466) 6bitos ocorridos até a data
de 21 de julho de 2021 apds a aplicacdo do produto CoronaVac?

b4~ ANVISA
™ A g

Visio Geral

) D) CEED
’:’,\.;"-'."f- ety 'y»-ﬂ: 1z e 'r:‘: AR DO P PAIDRK ﬁ Yx
[ coronavac - 1.896 Notificabes até 12/07/2021 | &R

Notcade por Sexo NOYCaOes ot Mates etir

nttps://apo powerbicomview r-cyr jolZGIZIVIZmZGFNCOOZJ I LW I Ym e NORS YmU 12ZGEWN O 0HwWIICIEImIZN2FmMINmLWM2
ZIMENGOINSDAMGMILWIEMOR 1ZVIZGOSMSIS&tEClid-IwARZ ndcFrShIKANpYVSOEXEEW JROE2EILAQFI2SEMTSRC Oica lwdHLM

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKNCO0O0Zjl1LWIXYmQtNDg5Y mU1ZGEwWN]jQOIliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZj
MINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJI9&fbclid=IwAR2-n40Fr5hIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmMT9hCiXcalwOHLM
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZGJiZjVjZmQtZGFKNCO0O0Zjl1LWIXYmQtNDg5YmU1ZGEwWN]jQOIliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZj
MINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJI9&fhclid=IwAR2-n40Fr5hIKANpyVSOEX66W-jROE2EiokfLAQFi25EmMT9hCiXcalwOHLM

19



- ANVISA
<

o M Eventos Adversos

o

Tdcs

2021 | D

E [ coronavac - 1.896 Notificagées até 12/07/
N S Gt mew NosACacho por Detech fvecno Agvenc por BT (WNecDRL *
o COVID-19
. 22,57%

Eventos Adversos
POs-Vac. GRAVES
37,08%

|

X

|

*

Complicagoes

Neurologicas
37,45%

NGO bwaed OB e N2 Frm MM m LW A,

GAZNVZmI2C ANCOOZH 1AW e Ym QLN DS Yer
40F 1S EIIA Npry VSDE XSS W ANE 2 E bk ILAQF I ZSE m TR CiXcamOH LM

MO 1 VIZGASMSIOR NiclideiwAR L0

Fig. 10 e 11. Dados de notificacées do produto CoronaVac coletados no sistema VigiMed até

o dia 12 de julho de 2021.
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Fig. 12 e 13. Dados de notificacées do produto CoronaVac coletados no sistema VigiMed até
o dia 21 de julho de 2021.

RESPOSTA DRA. MARIA EMILIA GADELHA SERRA:

AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA:

“(...) A CoronaVac nao diz quanto de aluminio ela tem. O Butantan alegou sigilo
industrial (...)”

FALSO

“A referéncia sobre a presencga de aluminio na CoronaVac € publica e esta disponivel na
bula do imunizante no site do Instituto Butantan e também no site da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria _(Anvisa). Esse metal esta presente na forma do composto
qguimico hidroxido de aluminio. De acordo com a assessoria de imprensa do Instituto
Butantan, que desenvolveu a CoronaVac em parceria com o laboratoério chinés Sinovac, a
guantidade de hidroxido de aluminio presente na férmula é de 0,45 miligramas por mililitro
(ml) — cada dose de 0,5 ml, portanto, contém 0,225 mg, o0 equivalente a 225 microgramas.
Essa é a mesma quantidade que foi utilizada no placebo durante os testes clinicos e nédo e
considerada toxica.

De acordo com o professor Aguinaldo R. Pinto, chefe do Departamento de Microbiologia,
Imunologia e Parasitologia e do Laboratoério de Imunologia Aplicada da Universidade Federal
de Santa Catarina (UFSC), vacinas constituidas de virus atenuados ou mortos, como é o caso
da CoronaVac, precisam ter adjuvantes (substancias que ajudam a desencadear a resposta
imune), caso contrario nao funcionam. “O adjuvante mais utilizado € o hidréxido de aluminio,
que também estd presente nas vacinas contra a gripe e contra hepatite B, entre outras”,
explicou, por telefone.”
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Minha resposta:

Na bula do PROFISSIONAL DE SAUDE da CoronaVac!?, produzida pelo Instituto Butantan
nao consta a QUANTIDADE de aluminio, como se pode ver nas Fig. 12 e 13. A bula informa
apenas sobre a PRESENCA de aluminio, que convenhamos ndo € adequado, afinal o
aluminio é um metal toxico para o sistema nervoso central e para os rins, além de outros
orgaos e a quantidade é uma informacao importantissima, em funcéo das caracteristicas

cumulativas dos metais pesados téxicos.

Agora que finalmente sabemos OFICIALMENTE (obrigada, Agéncia Lupa!) a quantidade
de aluminio contida na CoronaVac — 225 microgramas —, sinto-me ainda mais preocupada
com esta “vacina”’ e ja explicarei os motivos da preocupacao.

INSTITUTO
BUTANTAN

A sorvigo do vida

DIFERES DE TEXTO DE BULA - PROFISSIONAL DA SAUDE

Vacina adservida covid-19 {inativada )

APRESENTACAD
Sepensho injetdvel
Apresentacie mosodose:

« Carucho com 40 frescos-ampola com uma dose de 0.3 ml coniendo &00 51U do sstigeso do vines
inativado SARS-CoV-2 cada,

Apresentagles mulvidose:

I dumes
« Camecho com 40 frascos-ampola com 2 doses de 003 ml comendo 600 SU do mtigens do virus
inativado SARS-CoV-2 cada,

10 dases
- Coamscho com 20 frascos-ampola com 10 doses de 0.5 ml contendo 600 SU do antigeno do vins
inativado SARS-CoV.2 cada.

A vacing sdsorvida covid-19 {knaflvada ) deve ser mhmndapu WVIA INTRAMUSC ULAR. N
UTILIZE A YVACTNA POR VIA INTRAVENOS A, SUBCUTANES OU INTRADERMIC A

USI ADULTOL

COMPOSICAD
Coda dose de 0.8 mL de segpensho injetdvel i (00 SU do g emo do vines inativedo SARS-
CoV-2

Excipientes: hidréodo de aluminio, hidrogeno fesfam dissodico, di-hidrogenofostfiin de séidia,
cloretn de sbdio € dgua pars imjetiveis

Esie prodwo ndo contém conservanbes.

INFORMACOES TECNICAS A0S FROFISSI0NATS DE SALUDE

L INDICATHES

A vacing adsorvida covid-19 (inmivada) é indicads pam mmunizagho stiva para prevencho de casos de
COVIR 19, domes causada pelo virus SARS-CoV-1 em individecs com 18 mmos on meis goe scjam
suscetiveis ao virus.

BLPPADORFACOM W08-21 [Paging 1 & 11

2https://vacinacovid.butantan.gov.br/assets/arquivos/Bulas_Anvisa/2021.08.06%20-%20Bula%20profissional%20da%20sa%C3%BAde.pdf
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USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada dose de 0,5 mL de suspensio injetavel contém 600 SU do antigeno do virus inativado SARS-
CoV-2.

Excipientes: hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissadico, di-hidrogenofosfato de sodio,
cloreto de sodio e agua para injetaveis

Este produto ndo contém conservantes.

Fig. 14 e 15. Bula do PROFISSIONAL DE SAUDE da CoronaVac, produzida pelo Instituto
Butantan, onde NAO CONSTA A QUANTIDADE DE ALUMINIO PRESENTE NO PRODUTO.

Os metais pesados, notadamente o aluminio e o mercurio, ja foram extensivamente
reconhecidos como extremamente deletérios a saude humana, mesmo em quantidades
baixissimas (“trace amounts”), como as utilizadas em algumas vacinas. Como mencionado,
dentre outras consequéncias nefastas a salde, tais substancias sao neurotéxicas,
nefrotéxicas e também indutoras de autoimunidade.

O adjuvante é uma substancia capaz de aumentar a resposta imunoldgica — e o aluminio é
um dos adjuvantes mais utilizados desde o inicio do século XX, podendo atuar como um
gatilho no desenvolvimento de doencas autoimunes.

Em 2011, uma nova sindrome denominada “ASIA — “Autoimmune Syndrome Induced by
Adjuvants” (Sindrome Autoimune Induzida por Adjuvantes) ou “Sindrome de Shoenfeld”
13 foi definida para resumir, pela primeira vez, o espectro de doencas imunomediadas
desencadeadas por um estimulo adjuvante. Os fendbmenos autoimunes pds-vacinacao
representam uma questao importante da ASIA, que também ocorre associada ao silicone (ex:
préteses mamarias). De fato, apesar das vacinas representarem um pilar na melhoria da
saude humana, varias delas foram implicadas como um potencial gatilho para doencas
autoimunes.

No artigo Seguranca Comparativa dos Adjuvantes de Vacinas: Um Resumo das Evidéncias
Atuais e Necessidades Futuras'# , é referido que o uso de antigenos altamente puros para
melhorar a seguranca das vacinas levou a redugdo da imunogenicidade e eficacia das
vacinas. Isso levou a necessidade do uso de adjuvantes para melhorar a imunogenicidade
das vacinas. O adjuvante ideal deve maximizar a imunogenicidade da vacina sem
comprometer a tolerabilidade ou seguranca. Infelizmente, a pesquisa de adjuvantes ficou para
trds em outras areas de vacinas, como a descoberta de antigenos, com a consequéncia de
gue apenas um numero muito limitado de adjuvantes baseados em sais de aluminio,
monofosforil lipideo A e emulsGes de Oleo estdo atualmente aprovados para uso humano.

Iniciativas estratégicas recentes para apoiar o desenvolvimento de adjuvantes pelo National

13 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24774584.
14 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4615573/
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Institutes of Health (NIH) norte-americano devem se traduzir em maiores opc¢des de
adjuvantes no futuro.

Estudos mecanisticos tém sido valiosos para melhor compreensao da acao adjuvante, mas
0s mecanismos de toxicidade do adjuvante sdo menos compreendidos. O modelo inflamatério
ou de sinal de perigo da acéo adjuvante implica que o aumento da reatogenicidade da vacina
€ 0 preco inevitavel para melhorar a imunogenicidade. Portanto, a reatogenicidade adjuvante
pode ser evitada apenas se for possivel separar a inflamacdo da acdo adjuvante. O maior
desafio restante no campo dos adjuvantes € decifrar a relacdo potencial entre os adjuvantes
e as reacbes adversas as vacinas raras, como narcolepsia, miofasciite macrofagica ou
doenca de Alzheimer.

Sobre a toxicidade local, sabe-se que os efeitos colaterais locais associados ao adjuvantes
variam de leve dor no local da inje¢éo, sensibilidade, vermelhid&o, inflamagé&o e inchago em
uma extremidade do espectro, a formacéo de granulomas, abscessos estéreis, linfadenopatia
e ulceracao crbnica da pele na outra extremidade. Os efeitos colaterais locais de uma vacina
podem refletir irritacdo quimica direta devido a um pH ndo fisiologico, osmolaridade,
concentracbes de sal ou toxicidade celular direta. Esses efeitos irritantes locais séo
tipicamente associados a dor imediata e intensa no local da injecéo, seguida por uma resposta
inflamatdéria desencadeada pelo dano ao tecido. Exemplos de adjuvantes que induzem
reatogenicidade local incluem saponinas (por exemplo, Quil A, QS21, complexos
imunoestimulantes [ISCOMs], Iscomatrix®) e emulsdes de 6leo (por exemplo, adjuvante de
Freund completo [CFA], adjuvante de Freund incompleto [IFA], Montanide®, MF59, AS03).
As reacdes imediatas provavelmente refletem irritagdo e inflamacédo induzidas pelo proprio
componente adjuvante, mas, se atrasadas por 24-48 h, podem refletir uma resposta de
hipersensibilidade tardia excessiva contra um componente da vacina em um individuo ja
tratado. A reatogenicidade local ndo é uma ameaca a vida, mas ainda pode levar a uma
morbidade significativa - por exemplo, na pior das hipoteses, um abscesso estéril que
necessita de drenagem cirdrgica ou ulceracdo da pele que requer enxerto de pele. Algumas
reagOes locais, como dor intensa, embora ndo sejam diretamente prejudiciais a saude fisica,
ainda podem ter um forte impacto negativo na percepcdo do publico sobre os riscos e
beneficios da imunizacéo e, portanto, devem ser evitadas por esse motivo.

Do ponto de vista sistémico, existe o0 risco que um adjuvante atue como o gatilho ou aumente
a probabilidade de uma vacina causar uma doenc¢a autoimune. Um exemplo é a capacidade
dos adjuvantes de emulsdo de 6leo inflamatéria de induzir artrite adjuvante em modelos
animais geneticamente suscetiveis. A desregulacéo imunoldgica associada ao adjuvante e o
potencial de causar distUrbios autoimunes representam o aspecto mais amplamente debatido
da avaliacdo de risco do adjuvante. CondicGes autoimunes espontaneas afetam apenas um
pequeno numero de individuos geneticamente suscetiveis na populagdo em geral.

Também incluido no espectro de toxicidade sistémica dos adjuvantes esta o potencial de
toxicidade orgénica cronica dos proprios compostos. Por exemplo, as emulsdes de aluminio
ou Oleo podem formar depdsitos de tecido de longo prazo, e foi postulado que isso causa
efeitos toxicos crénicos em fungdo do carater cumulativo do aluminio.

A reatogenicidade sistémica inclui sintomas como febre, cefaleia, mal-estar, ndusea, diarreia,
artralgia, mialgia e letargia. Estes refletem amplamente a ativacado imune inata associada ao
adjuvante e a inflamacédo a jusante. Os adjuvantes que ativam fortemente os receptores
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imunes inatos - por exemplo, adjuvantes baseados em padrbes moleculares associados a
patogenos (PAMPS) - podem, portanto, ser mais propensos a reatogenicidade sistémica. 1sso
inclui ligantes do receptor toll-like (TLR), como monofosforil lipideo A (MPL), flagelina,
lipoarabinomanano, peptidoglicano ou lipoproteina acilada. A reatogenicidade sistémica
também é um problema para adjuvantes que induzem danos ao tecido local (por exemplo,
emulsbes de Oleo e saponinas), pois isso resulta na liberagdo de padrées moleculares
associados a danos endogenos (DAMPS) que ativam os receptores imunes inatos e induzem
a inflamacdo. Normalmente, espera-se que essa reatogenicidade adjuvante associada a
inflamacéo se estabilize assim gque a resposta imune inata diminua, mas pode durar até varias
semanas apos a imunizagao.

Na extremidade grave do espectro de toxicidade sistémica esta o potencial para toxicidades
imunoldgicas raras resultantes da ativagdo imune aberrante conduzida pelo adjuvante. Isso
inclui problemas como o viés imunoldgico - por exemplo, a eosinofilia, reaces alérgicas e
anafilaxia causada pelo bragco Th2 transmitido por adjuvantes de aluminio. Também inclui o
potencial de adjuvantes para induzir ativacdo imunoldgica crénica e inflamacdo que ndo se
estabiliza apdés a imunizacdo. Um exemplo seria a sindrome de miofasciite macrofagica, em
que depositos de tecido de longa duracédo de um adjuvante de aluminio foram associados a
sintomas de sindrome de fadiga crénica.

Cabe ainda referir uma pequena amostra da literatura médica de referéncia quanto ao assunto
em relacdo ao aluminio:

e O artigo Aluminium Neurotoxicity: Neurobehavioural and Oxidative Aspect ° retratou
aspectos de interesse para compreensao do problema. O estudo sustenta que:

‘O aluminio é o metal mais amplamente distribuido no ambiente e & largamente
utilizado na vida cotidiana, proporcionando facil exposicdo ao ser humano. A exposi¢cao
a este metal toxico ocorre atraves do ar, alimentos e agua. No entanto, ndo ha um
papel fisiologico conhecido para o aluminio no corpo e, portanto, este metal pode
produzir efeitos fisiolégicos adversos. A exposicdo crdnica de animais ao
aluminio esta associada a alteracdes comportamentais, neuropatoldgicas e
neuroquimicas. Entre eles, os déficits de aprendizado e alteracdes de funcdes
comportamentais sao mais evidentes. Alguns estudos epidemiol6gicos
demonstraram baixo desempenho em testes cognitivos e maior abundancia de
sintomas neurolégicos em trabalhadores expostos ocupacionalmente ao aluminio. No
entanto, em contraste com os efeitos neurotoxicos bem estabelecidos, os estudos
neurocomportamentais do aluminio em roedores geralmente ndo produziram
resultados consistentes. Pesquisas atuais mostram que qualquer comprometimento
das fungbes mitocondriais pode desempenhar um papel importante em muitos
disturbios humanos, incluindo distarbios neurodegenerativos. Estando envolvido na
producao de espécies reativas de oxigénio, o aluminio pode causar prejuizos na
bioenergética mitocondrial e levar a geracdo de estresse oxidativo, o que pode
levar a um acumulo gradual de proteinas celulares oxidativamente modificadas.”

15 https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/19568732-aluminium-neurotoxicity-neurobehavioural-and-oxidative-aspects/
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Esta mencionado no artigo An aluminium adjuvant in a vaccine is an acute exposure to
aluminium?® que o aluminio produz sete vezes mais espécies reativas ao oxigénio que
0 mercurio. Esses perigosos radicais livres induzem sobrecarga de estresse oxidativo
que os individuos com problemas de metilacdo e mutacdo da enzina
Metilenotetrahidrofolato Redutase (MTHFR) tem dificuldade para neutralizar, tornando-
os particularmente susceptiveis aos danos neurolégicos e imunoldgicos implicados.
Vale mencionar que o mercuario e o aluminio, principalmente este ultimo, sdo
adjuvantes utilizados, na maioria das vacinas, em quantidades suficientes para
caracterizar uma exposicao toxica aguda.

Sobre o tema da toxicidade do aluminio, ha extensa literatura disponivel:

Metal-Sulfate Induced Generation of ROS in Human Brain Cells: Detection Using an
Isomeric Mixture of 5- and 6-Carboxy-2',7-Dichlorofluorescein Diacetate (Carboxy-
DCFDA) as a Cell Permeant Tracer.’

Aluminum in the central nervous system (CNS): toxicity in humans and animals, vaccine
adjuvants, and autoimmunity.!8

Long-term persistence of vaccine-derived aluminum hydroxide is associated with
chronic cognitive dysfunction.®

Macrophagic myofasciitis lesions assess long-term persistence of vaccine-derived
aluminium hydroxide in muscle.?°

Short Review of Aluminum Hydroxide Related Lesions in Preclinical Studies and their
Relevance.?!

Mechanisms of aluminum adjuvant toxicity and autoimmunity in pediatric populations.??
Aluminum hydroxide injections lead to motor deficits and motor neuron degeneration.?
The metabolism of aluminum and aluminum-related encephalopathy. %*

Exposures to Environmental Toxicants and Attention Deficit Hyperactivity Disorder in
U.S. Children.?®

RESPOSTA DRA. MARIA EMILIA GADELHA SERRA:

AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA:

“(...) O placebo de uma vacina deveria ser algo inerte, tipo soro fisioldgico (...) Usaram
hidréxido de aluminio [na CoronaVac] (...)”

FALSO

Embora a férmula utilizada para aplicacao de placebo em estudos clinicos sobre vacinas ndo
contenha substancias ativas e seja “inerte”, ou seja, sem nenhum efeito no organismo, isso
nao quer dizer que necessariamente sejam como “soro fisioldégico”. Segundo a Anvisa, o

16 https://lwww.sciencedirect.com/science/article/pii/S0946672X19304201?via%3Dihub
17 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3431818/

18 hitps://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=23609067

19 https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/19748679

20 https://www.nchi.nim.nih.gov/pubmed/11522584

2! hitps://pdfs.semanticscholar.org/2018/02108484552f4bf614e80fbf5d029e3576¢2.pdf

22 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22235057

2 https://www.nchi.nim.nih.gov/pubmed/19740540

24 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/3299587

% https://ehp.niehs.nih.gov/doi/full/10.1289/ehp.9478
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placebo é produzido para parecer com o tratamento real, porém sem nenhuma substancia

ativa, ou seja, as duas férmulas normalmente contém 0s mesmos componentes, com excecao
do antigeno.

Minha resposta:

A Agéncia Lupa infelizmente ndo conseguiu entender a definicdo da Anvisa sobre
“PLACEBO”..

“Placebo: produzido para parecer com o tratamento real, porém sem nenhuma
substancia ativa. E utilizado em grupos de controle de pesquisas para avaliar os
efeitos de um medicamento ou de uma vacina. Quando utilizado, espera-se que 0
grupo controle que recebeu o placebo ndo apresente nenhuma melhora clinica — em
contraposicao ao grupo que usou, de fato, o medicamento, que deve apresentar uma
melhora substancial para comprovar a eficacia do novo tratamento.”

&)

p

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que voceé procura? Q

Placebo: produzido para parecer com o tratamento real, porém sem nenhuma substancia ativa. E utilizado em grupos de controle de pesquisas para avaliar
os efeitos de um medicamento ou de uma vacina. Quando utilizado, espera-se que o grupo controle que recebeu o placebo nao apresente nenhuma a
metlhora clinica - em contraposi¢ao ao grupo que useu, de fato, o medicamento, que deve apresentar uma melhora substancial para comprovar a eficacia

do novo tratamento.

) hitpsy//www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/adenovirus-placebo-in-vitro-dicionario-da-pandemia [IT =

Fig. 16. Definicdo de PLACEBO segundo a Anvisa.

Segundo o Dicionario Michaelis?®, o verbo ou substantivo “PARECER” apresenta as seguintes
defini¢des:

“vlig e vpr

1 Ter aparéncia de, ser parecido com; assemelhar-se: “Mas um mulato longilineo, de
brinco na orelha esquerda, cabelo alisado e 6culos escuros, desce pela porta de tras
e convida-me a entrar no carro. Sento-me entre ele e um que parece seu irmao
gémeo [...]" (CB). “Fisicamente, o perito se parece com o governador Mario Covas, é
até mesmo extraordinaria a semelhanca” (CA).

vlig
2 Causar a impresséo de; aparentar: “O balconista de rosto palido vira o rosto, e
minha ex-mulher, atras do balcéo, faz uma boca que parece estar prendendo o
riso” (CB).

vti e vint

3 Apresentar-se, de certa forma, na mente de alguém, dar a ideia de; afigurar-se.

% https://michaelis.uol.com.br/busca?id=okx30
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vti
4 Suscitar a opinido ou o0 pensamento de alguém.
vint

5 Ser crivel, provavel ou verosimil: Parece que ele é realmente culpado dos delitos
que lhe sdo imputados.

sm
1 Aspecto fisico geral; aparéncia.
2 Modo de pensar ou de julgar; conceito, juizo, opinido.

3 Opiniao especializada dada por perito em determinado assunto: “Sérgio Leite fora o
perito que fizera o parecer que prevaleceria, tanto na fase policial como na judicial, no
inquérito e processo abertos para apurar as causas do acidente na Rio-Sao

Paulo” (CA).

4 JUR Opinido ou esclarecimento por jurisconsulto, em forma de manifestacao, sobre
determinada questéo submetida a sua consideracao.”

No caso da Definicdo da Anvisa, as definicdes 1, 2 e 3 se aplicam, no sentido de simular ao
participante da pesquisa clinica que ele(a) estaria recebendo a “vacina” em funcéo de receber
um produto semelhante em ASPECTO e ndo necessariamente em CONTEUDO. Ora, se a
vacina em guestdo contem componentes com potencial toxico para o organismo, € salutar
gue se administre um produto “placebo” realmente INERTE, ou seja, que se pareca com a
vacina, mas nao seja toxico, visando identificar as possiveis reacdes adversas vacinais. Se
uma vacina contendo aluminio for comparada com outra que contenha aluminio (por exemplo,
a vacina da hepatite B ou a vacina meningocécica ou a vacina anti-HPV), os eventos adversos
do aluminio serdo mascarados, uma vez que seria possivel a ocorréncia dos mesmos com
ambas as vacinas. O mesmo aconteceria com a comparacdo de uma vacina contendo
aluminio com uma vacina contendo mercurio usada como “placebo”. Isso nao é “placebo”, por
definicao.

Ainda observando a definicao de “placebo” da Anvisa, ha a mencao para o “detalhe”: “porém
sem nenhuma substancia ativa.”. Sem nenhuma substancia ativa existe apenas a
solucdo salinade Cloreto de Sédio 0,9%, também conhecida popularmente como “soro
fisiologico”. Sem nenhuma substancia ativa significa ser INERTE. Nenhum produto que
contenha metais toxicos ou outros tipos de adjuvantes se enquadra como INERTE.
Ponto final.

Assim sendo, a afirmacdo da Agéncia Lupa de que “as duas formulas normalmente

contém os mesmos componentes, com excecao do antigeno” esta COMPLETAMENTE
EQUIVOCADA.
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RESPOSTA DRA. MARIA EMILIA GADELHA SERRA:

AFIRMACAO VERDADEIRA DA AGENCIA LUPA, POREM
IDENTIFICADO ERRO METODOLOGICO GRAVE NA AVALIACAO
DA ANVISA:

“No caso da CoronaVac, por exemplo, foram usados 0os mesmos componentes da
formula real da vacina contra a Covid-19 nas doses do placebo. A Unica diferenca &
que, no placebo, néo foi adicionada a proteina do novo coronavirus, conhecida como
proteina spike ou proteina “s”. Essa informagao é publica e consta no site da Anvisa.”

Minha resposta:

Ao conferir a apresentacao institucional da Anvisa intitulada “Autorizacéo de Uso Emergencial
de Vacinas contra a COVID-19 Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos”, no
slide no. 25, percebe-se que o “placebo” utilizado foi uma solucéo contendo HIDROXIDO DE
ALUMINIO e outras substancias. Trata-se de um erro metodolégico grave, uma vez que
um placebo DEVE SER por natureza uma substancia INERTE, como ja explicado
anteriormente.

CORONAVIRUS = COVID-19 « VACINA

Metodologia do Estudo

* Fase Ill, randomizado, multicéntrico guiado por desfecho, duplo cego, controlado com
placebo para avaliar a eficacia e seguranga da Vacina;

* Voluntérios foram randomizados para receber uma dose intramuscular do produto sob
investigacdo ou o placebo, em uma proporgdo de 1:1, estratificado por faixa etaria (18 a
59 anos e 60 anos ou mais) e serdo monitorados por um ano, por vigilancia ativa de
COVID-19;

* Placebo: contém hidréxido de aluminio, hidrogenofosfato dissédico, di-hidrogenofosfato
de sédio, cloreto de sédio 0,5mL/dose, inje¢do intramuscular, duas doses administradas
com duas semanas de intervalo.
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Fig. 17. Placebo utilizado no estudo clinico do produto CoronaVac.

A solucdo contendo HIDROXIDO DE ALUMINIO se define como um “COMPARADOR
ATIVO” e nem de longe se encaixa na definicdo de “PLACEBO”. Os comparadores ativos
representam um viés no desenho dos ensaios de vacinas, pois podem aumentar a ocorréncia
de danos (eventos adversos) nos grupos de comparacdo e, portanto, mascara os danos
causados pela vacina que é objeto do estudo. Este sério erro ocorreu nos ensaios de
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validagdo das vacinas anti-HPV e foi apontado pelo Professor Peter Gotszche?’, ao analisar
a revisdo sistematica da Cochrane internacional®® sobre o tema, que incluiu 26 ensaios
clinicos que utilizaram comparadores ativos (hidréxido de aluminio, sulfato de hidroxifosfato
de aluminio amorfo ou vacinas contra hepatite) e ndo placebos reais, como deveria ser.

A Anvisa deveréa sera notificada oportunamente deste grave VIES DE DESENHO DO
ESTUDO da CoronaVac, que compromete a anélise da sua seguranca.

RESPOSTA DRA. MARIA EMILIA GADELHA SERRA:

AFIRMACAO TOTALMENTE EQUIVOCADA DO PONTO DE VISTA
METODOLOGICO, DO PROFESSOR AGUINALDO R. PINTO.
RECOMENDO QUE A AGENCIA LUPA PROCURE FONTES
MELHORES PARA FAZER FACT-CHECKING.

“De acordo com o professor Aguinaldo R. Pinto, quando se realizam estudos clinicos
para um imunizante essa pratica é comum. “Quando vocé faz o placebo, vocé vai
colocar as mesmas coisas que tém na vacina — menos a proteina “s” no caso da
CoronaVac. E natural que no placebo se tenhatudo que tem na férmula original. Ent&o
se na vacina tem hidroxido de aluminio, € natural que no placebo tenha hidréxido de
aluminio também” explicou, por telefone.”

Minha resposta:

Desconheco a formacdo do professor Aguinaldo R. Pinto, mas ele infelizmente esta
totalmente equivocado. EMBORA TALVEZ A PRATICA SEJA “COMUM, E
METODOLOGICAMENTE INACEITAVEL, uma vez que o uso de substancias n&o inertes,
erroneamente consideradas como “placebo”, COMPROMETE A ANALISE DE SEGURANCA
DA VACINA QUE ESTA SENDO TESTADA. TRATA-SE DE UM ERRO PRIMARIO.

27
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2 https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD009069.pub3/full

30



RESPOSTA DRA. MARIA EMILIA GADELHA SERRA:

AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA, QUE FOI INDUZIDA A
ERRO EM FUNCAO DA FONTE TER FORNECIDO INFORMACAO
ERRADA (PROFESSOR AGUINALDO R. PINTO). RECOMENDO
QUE A AGENCIA LUPA PROCURE FONTES MELHORES PARA
FAZER FACT-CHECKING.

“O hidroxido de aluminio € um componente comum em vacinas a base de virus
inativado, tecnologia usada na producao da CoronaVac. Esse tipo de imunizante tem
um componente que se chama adjuvante, uma substancia gue ajuda a gerar a resposta
imune necessaria para combater uma doenca. O hidréxido de aluminio é o adjuvante
mais usado e liberado para o uso em seres humanos. “Nao da para falar que é segredo
industrial. E conhecido que o hidroxido de aluminio é um adjuvante. Entdo se tem na
vacina, vai estar na bula”, diz o professor Aguinaldo R. Pinto.”

A bula da CoronaVac esta disponivel na pagina do Instituto Butantan, instituicédo
brasileiraque produz avacinaem parceriacom o laboratério chinés Sinovac. De acordo
com o documento, além do antigeno do virus inativado Sars-CoV-2, cada dose de 0,5
mL contém hidroxido de aluminio, hidrogenofosfato dissédico, di-hidrogenofosfato de
sddio, cloreto de sddio e agua para injetaveis. Esses elementos também estavam
presentes no placebo usado nos testes clinicos, segundo relatorio disponivel no site
da Anvisa (pégina 25).“

Minha resposta:

Conforme ja explicado anteriormente, realmente a mencao da existéncia de aluminio na bula
é correta, mas NAO CONSTA NA MESMA BULA A QUANTIDADE DO METAL TOXICO,
DADO DE EXTREMA IMPORTANCIA EM FUNCAO DAS QUESTOES QUE ENVOLVEM A
SEGURANCA DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA. Lembrar que o produto CoronaVac
jA esta sendo amplamente aplicado na populacdo, sem que o devido cuidado em
relacdo a seguranca tenha sido tomado.

A proposito, qual a formacéo do professor Aguinaldo R. Pinto ? Fiquei curiosa, pois erros
basicos de metodologia cientifica sdo prejudiciais a populacao brasileira.

AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA, QUE FOI INDUZIDA A
ERRO EM FUNCAO DA FONTE TER FORNECIDO INFORMACAO
ERRADA (Ana Paula Herrmann). RECOMENDO QUE A AGENCIA
LUPA PROCURE FONTES MELHORES PARA FAZER FACT-
CHECKING.

“E no caso do aluminio, especificamente, a quantidade tolerada de aluminio para uma
mulher ou para um homem é de 10 microgramas por litro de sangue. Entdo a mulher
tem quatro litros, um homem tem cinco litros. A mulher toleraria 40 microgramas e o
homem 50 microgramas”


http://www.uece.br/cienciaanimal/dmdocuments/Artigo3.2006.2.pdf
http://www.uece.br/cienciaanimal/dmdocuments/Artigo3.2006.2.pdf
https://vacinacovid.butantan.gov.br/assets/arquivos/Bulas_Anvisa/2021.08.06%20-%20Bula%20paciente.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol/1-apresentacao-ggmed-coronavac.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-materiais-da-reuniao-extraordinaria-da-dicol/1-apresentacao-ggmed-coronavac.pdf

FALSO

“A concentracdo maxima de aluminio normalmente observada em individuos normais € de 10
microgramas por litro de sangue, mas isso nao quer dizer que essa seja a concentracao
maxima tolerada. Estudos indicam gue concentracdes acima de 200 microgramas por litro
gue estdo associadas a sinais clinicos de toxicidade.

Vale pontuar que a quantidade de aluminio que é ingerida por meio de alimentos e liquidos
diariamente ja supera o dado citado pela médica. Embora as estimativas variem em cada
pais, uma pesquisa publicada em 2005 sobre a presenca desse metal nos alimentos nos
Estados Unidos mostrou que a ingestdo diaria € em torno de 3 e 12 mg — o equivalente a
3000 e 15.000 microgramas, ou seja, pelo menos 75 vezes mais, no caso das mulheres, do
que 0 numero apresentado no video. Uma Unica por¢cdo de algumas comidas pode ter até
mais que isso.

Para a professora do Departamento de Farmacologia da Universidade Federal do Rio Grande
do Sul (UFRGS) Ana Paula Herrmann, o fato de que o aluminio é consumido diariamente
durante a alimentacdo ja coloca em perspectiva qualquer pequena quantidade desse metal
gue possa estar eventualmente presente em uma vacina que é aplicada pontualmente.
Segundo ela, uma pizza ou mesmo uma dose de antiacido pode ter infinitamente mais
aluminio do que os imunizantes.

“O raciocinio que relaciona a concentragdo maxima tolerada de aluminio no sangue nao faz
sentido, pois uma coisa é a quantidade de aluminio na vacina, que é injetada por via
intramuscular, e outra coisa é a concentracdo plasmatica de aluminio no sangue que a vacina
vai gerar”, explicou, por WhatsApp. De acordo com a professora, existem processos de
absorgao, distribuicdo e eliminagdo daquilo que € administrado no organismo. “A conta so6
fecharia se 100% da quantidade de aluminio da vacina fosse parar somente no sangue, e de
l& nunca saisse. E isso obviamente n&o é verdade. E praticamente uma questdo de Idgica”,
ressaltou.”

Minha resposta:

Afirmacédo equivocada para induzir o leitor a concluir erroneamente que o aluminio presente
nos alimentos seja necessariamente absorvido pelas células intestinais. O fato do aluminio
estar PRESENTE em alimentos ndo significa que ele serd efetivamente absorvido (varios
fatores influenciam na absorcéao intestinal, em especial a flora intestinal) e portanto que venha
se acumular nos tecidos humanos para os quais tenha tropismo. Muito diferente da situacdo
de injecéo intramuscular de um produto que contenha aluminio, introduzido por uma via
invasiva, ocasido em que o aluminio € necessariamente absorvido, ganhando a corrente
sanguinea e linfatica, iniciando sua biodistribuicdo pelo organismo. Uma vez distribuido,
acontecera depésito em diferentes tecidos, sendo a manifestacdo da toxicidade crénica
totalmente individualizada, em funcdo de exposicbes prévias, caracteristicas genéticas,
capacidade de detoxificacdo, microbiota intestinal, dentre outros fatores,

Varios pesquisadores ja demonstraram que o aluminio viaja no corpo e permanece apos a
vacinacdo. Quando se trata do ingrediente adjuvante mais utilizado nas vacinas, o aluminio,
muitas perguntas ainda precisam ser respondidas, principalmente no que diz respeito para
onde vai o0 aluminio apds a injecdo, um problema conhecido como BIOPERSISTENCIA .2

2 https:/lwww.frontiersin.org/articles/10.3389/fneur.2015.00004/full
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Uma razédo pela qual esta questao surge é porque um papel causador foi estabelecido no que
€ conhecido como lesdo de miofasciite macrofagica em pacientes que tém encefalomielite
mialgica ou inflamacé&o cerebral (neurotoxicidade). Mialgia, artralgia, fadiga crénica, disfuncéo
cognitiva, disautonomia, lesdo renal e autoimunidade foram associadas temporalmente a

administracdo de vacina contendo adjuvante de aluminio. 39 31,32, 33,34, 3536, 37, 38, 39, 40 41, 42, 43,
44, 45

Respeito a formacdo da biomédica Ana Paula Herrmann?®, porém percebo que é uma
estudiosa de esquizofrenia e Neurociéncias. As referéncias cientificas elencadas neste
documento-resposta seguramente servirdo para que a Sra. Ana Paula revise seus conceitos
e estude mais detalhadamente sobre as intoxicacbes cronicas por metais pesados (em
especial sobre o aluminio), bem como sobre eventos adversos dos atuais produtos
experimentais erroneamente denominados “vacinas” contra COVID-19, ambas condi¢des que
impactam sobremaneira na salde humana, de forma a ndo fornecer, numa préxima
oportunidade, informacdes incorretas que promovam desinformacédo da populacdo. Com
médica experiente, pessoalmente estudo esses assuntos ha cerca de 25 anos e permaneco
a disposicéo para um debate saudavel e verdadeiramente cientifico, sem intermediarios.

AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA, QUE FOI INDUZIDA A
ERRO EM FUNCAO DA FONTE TER FORNECIDO INFORMACAO
ERRADA (Ana Paula Herrmann). RECOMENDO QUE A AGENCIA
LUPA PROCURE FONTES MELHORES PARA FAZER FACT-
CHECKING.

“Se o placebo da CoronaVac tinha 500 microgramas [de aluminio], isso é uma dose 10
vezes maior e toxica”

FALSO

Como explicado acima, concentracdes acima de 200 microgramas de aluminio por litro de
sangue é que estao associadas a sinais clinicos de toxicidade. Esse néo € o caso do placebo
usado durante 0s estudos clinicos da CoronaVac.

Shttps://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0300483X16303043#bib0125
81 https://www.immunology.theclinics.com/article/S0889-8561(03)00095-X/fulltext

%2 https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/20674094/

33 https://www.id.theclinics.com/article/S0891-5520(11)00060-2/fulltext

34 https://europepmc.org/article/med/7946900

% https:/pubmed.nchi.nim.nih.gov/25699008/

36 https://www.nchi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC6483624/

57 https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/24560992/

% https://lwww.escavador.com/sobre/7979859/ana-paula-herrmann
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De acordo com o Butantan, o aluminio esta presente na forma do adjuvante hidréxido de
aluminio. Cada dose da CoronaVac (e, consequentemente, do placebo usado nos testes)
contém 0,45 miligramas desse composto por mililitro (ml) — o equivalente a 225 microgramas.
Essa quantidade € aprovada pela Anvisa e ndo é considerada toxica. Segundo a Organizacao
Mundial da Saude (OMS), ndo causa problemas de salude a longo prazo e, além disso, a
propria OMS informa que as pessoas ingerem aluminio regularmente por meio de alimentos
ou bebidas.

Como também ja explicamos, o aluminio presente no imunizante ou no placebo é injetado,
junto aos outros componentes, por via intramuscular, e isso ndo significa que o composto ira
se concentrar no sangue. O corpo absorve, distribui e elimina o que foi administrado no
organismo.

Minha resposta:

Conforme mencionado anteriormente, o artigo Aluminum Blood Level - Chronic
Poisoning*’ refere que em individuos normais o nivel sérico (no soro) de aluminio é
menor que 10 ug/L (10 microgramas por litro —de sangue). Pacientes submetidos a dialise
cronica podem apresentar niveis até 50 pg/L. Niveis acima de 60 pg/L indicam absorcéo
aumentada de aluminio, niveis acima de 100 ug/L sao potencialmente toxicos e niveis acima
de 200 pg/L séo usualmente associados com sintomas e sinais clinicos de toxicidade.

Sabemos agora (apés informacao fornecida pelo Instituto Butantan a Agéncia Lupa e QUE
NAO CONSTA NA BULA DO PRODUTO EXPERIMENTAL CORONAVAC) que uma unica
dose do produto contém 225 microgramas de aluminio. Portanto, ao receber a segunda
dose, o individuo “vacinado” tera recebido um total de 450 microgramas de aluminio
no curto intervalo de tempo de 28 dias, conforme recomenda o mesmo Instituto
Butantan. Ao fazer um r4pido célculo matematico, percebemos que o nivel tdxico foi atingido.
Se o individuo vacinado manifestara sintomas, dependera de varios fatores, jA mencionados
anteriormente. A eliminagéo de aluminio ndo é tdo simples como foi dito, na maioria das vezes
necessitando de suporte farmacoldgico especifico com quelantes afins ao metal, sendo o
processo de remogédo em geral demorado e com certa complexidade.*®

AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA, QUE FOI INDUZIDA A
ERRO EM FUNCAO DA FONTE TER FORNECIDO INFORMACAO
ERRADA (Ana Paula Herrmann). RECOMENDO QUE A AGENCIA
LUPA PROCURE FONTES MELHORES PARA FAZER FACT-
CHECKING.

“O aluminio (...) esta envolvido por exemplo em casos de doencga de Alzheimer”

“Thttps://www.sciencedirect.com/topics/immunology-and-microbiology/aluminum-blood-level
8 https://www.tandfonline.com/doi/abs/10.1080/009841096161131
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FALSO

A informacado analisada pela Lupa é falsa. Nao existem, até o momento, evidéncias de que
0 contato com metais como aluminio aumente o risco de desenvolver a doenca de Alzheimer.
OrganizacOes como a britanica Alzheimer's Society e a Alzheimer's Association consideram
essa relacdo causal um mito. A professora de farmacologia da UFRGS Ana Paula
Herrmann explicou que estudos realizados nos anos 60 e 70 sugeriram uma relacdo, mas
isso néo foi confirmado em estudos posteriores e mais recentes.

“Isso néo € o mesmo que dizer que o aluminio nao & neurotdxico (assim como outros metais
em excesso), mas as evidéncias ndo mostram que a ingestdo rotineira de pequenas
quantidades de aluminio através dos alimentos e utensilios de cozinha seja prejudicial, até
porque apenas uma peqguena parte € absorvida, e quase tudo € prontamente excretado pelos
rins”, disse.

Para a professora, € absurdo relacionar o aluminio que pode estar presente em vacinas — e
gue sédo administradas pontualmente ao longo da vida — com risco futuro de Alzheimer.
“Parece apenas uma teoria requentada dos primoérdios do movimento antivacina e da (ja
desmentida) associacdo de vacinas com autismo, caso em que o aluminio também chegou a
ser culpado”, concluiu.

Minha resposta:

Um estudo de 2013%° demonstrou a translocacéo lenta de particulas biopersistende de
aluminio do musculo para o cérebro, translocacdo esta dependente da quimiocina CCL-2,
potente agente atrator de mondcitos, o que explica a ocorréncia da Sindrome ASIA descrita
anteriormente.

Desde 2015 ja existem evidéncias® que as particulas revestidas de aluminio (adjuvantes)
fagocitadas no musculo injetado com a vacina e que se dissemina pelos nédulos linfaticos
satélites de drenagem podem se disseminar dentro dos macrofagos por todo o corpo e se
acumular lentamente no cérebro, sugerindo ainda que a seguranca do aluminio deve ser
avaliada a longo prazo.

Ainda em meados de 2015, uma meta-analise®! foi realizada para investigar se a exposicéo
cronica ao aluminio estaria associada ao aumento do risco de doenca de Alzheimer. Oito
estudos de coorte e caso-controle (com um total de 10.567 individuos) que atenderam aos
critérios de inclusdo para a meta-analise foram selecionados apds uma revisao completa da
literatura dos bancos de dados PubMed, Web of Knowledge, Elsevier ScienceDirect e
Springer até junho de 2015. A Newcastle-Ottawa Scale (NOS) foi usada para avaliar a
qualidade dos estudos incluidos. O Q-test e a estatistica | (2) foram usados para examinar a
heterogeneidade entre os estudos selecionados. O odds ratio (OR) geral foi calculado usando
um modelo de efeito fixo porque nenhuma heterogeneidade significativa entre os estudos foi
encontrada. Nenhum viés de publicacao foi observado com base em um gréafico de funil e
teste de Egger. Os resultados mostraram que os individuos cronicamente expostos ao
Al tinham 71% mais probabilidade de desenvolver DA (OR: 1,71, intervalo de confianca

4 https://omcmedicine.biomedcentral.com/articles/10.1186/1741-7015-11-99

%0 https://pubmed.ncbi.nim.nih.qov/26082187/
51 https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/26592479/

35


https://www.webmd.com/alzheimers/guide/controversial-claims-risk-factors
https://www.alzheimers.org.uk/about-dementia/risk-factors-and-prevention/metals-and-dementia
https://piaui.folha.uol.com.br/lupa/wp-content/uploads/2021/08/APaula-Herrmann-2.png
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26082187/

de 95% (IC), 1,35-2,18). A descoberta sugere que a exposicao crénica ao aluminio esta
associada ao aumento do risco de doenca de Alzheimer.

Infelizmente a Sra. Ana Paula Herrmann esta desatualizada em relacdo ao tema “intoxicagao
cronica pelo metal pesado aluminio”. Necessita conhecer urgente os trabalhos do Professor
Christopher Exley, do Reino Unido, o maior estudioso dos impactos do aluminio nas funcfes
cerebrais. Em 2019, publicou o artigo Aluminum Should Now Be Considered a Primary
Etiological Factor in Alzheimer’s Disease,®> em que resumiu a ampla evidéncia experimental
e clinica e clinica que implica o aluminio como um fator etiolégico priméario nadoenca de
Alzheimer. A inequivoca neurotoxicidade do aluminio deve significar que, quando a carga
cerebral de aluminio excede os limites toxicos, € inevitavel que o aluminio contribua para
doencas. O aluminio atua como um catalisador para o inicio precoce da doenca de Alzheimer
em individuos com ou sem predisposicfes concomitantes, genéticas ou ndo. A doenca de
Alzheimer ndo é uma consequéncia inevitavel do envelhecimento na auséncia de uma carga
cerebral de aluminio.

O artigo Are there negative CNS impacts of aluminum adjuvants used in vaccines and
immunotherapy?°® foi demonstrado que o aluminio, em qualquer concentragdo, gera impacto
no sistema nervoso central, inclusive modificando a expresséo genética, o que se traduz em
preocupacdo decorrente do aumento da utilizagdo de sais de aluminio como adjuvantes de
vacinas. O aluminio também esta associado a genotoxicidade e doencas cronicas
progressivas e neurodegenerativas tais como Alzheimer, deméncia, Parkinson e doenca de
Lou Gehring.

Apesar de uma visdo comum de que os sais de aluminio sao inertes e, portanto, inofensivos
como adjuvantes de vacinas ou ha imunoterapia, a realidade é bem diferente. Farto material
cientifico  estd disponivel®4,55,5657 5859 demonstrando a neurotoxicidade do aluminio
associada ao uso de sais de aluminio como adjuvantes de vacinas, sendo consideradas nao
apenas acdes toxicas diretas no sistema nervoso central (SNC), mas também o impacto
potencial para desencadear a autoimunidade. Respostas autoimunes e inflamatérias que
afetam o SNC parecem estar por tras de algumas formas de doencas neuroldgicas, incluindo
distarbios do desenvolvimento. O aluminio tem sido demonstrado capaz de impactar o SNC
em todos os niveis, inclusive mudando a expressdo genética. Esses desfechos devem
levantar preocupacdes sobre 0 uso crescente de sais de aluminio como adjuvantes de vacinas
e para a aplicacdo como estimulantes imunol6gicos mais gerais.

O artigo Aluminium in brain tissue in autism®, do eminente Professor Christopher Exley e
colaboradores, pela primeira vez, por meio de autopsia, mediu aluminio em tecido cerebral de
portadores de autismo e verificaram que o conteldo era extrarordinariamente alto, tanto extra
qguanto intracelular, envolvendo neurénios e células ndo neuronais. A presenca de aluminio
em células inflamatérias nas meninges, vasculatura, substancia cinzenta e branca é uma
observacdo destacada e pode implicar o aluminio na etiologia do transtorno do espectro
autista.

52 https://content.iospress.com/articles/journal-of-alzheimers-disease-reports/adr170010
%3 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26082187/

54 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25428645

%5 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4318414/

56 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/20674094/

57 https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/26082187/

58 https://europepmec.org/article/med/7946900

59 https://www.scielo. br/j/rlae/a/6bKjfHW38m6GMSytXnyfjvp/?lang=pt&format=pdf
50 https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0946672X17308763#fig0005
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ARTICLE INFO ABSTRACT

Keywords: Autism sp disorder is a disorder of gy It is to involve
Human exposure to aluminium both genetic P y and | factors in the latter | toxins. Human ex-
Human beatn thsue posure to the environmental toxin aluminium has been linked, if tentatively, to autism spectrum disorder. Herein
Autiem spectrom discedes we have used transversely heated graphite furnace atomic absorption spectrometry to measure, for the first time,
Wmnsvardy honted svnls shosption the aluminium content of beain tissue from donors with a diagnosis of autism. We have also used an aluminium
v, A selective fluor to identify aluminium in brain tissue using 0 py. The al content of

brain tissue in autism was consistently high. The mean (standard deviation) aluminium content across all 5
individuals for each lobe were 3.82(5.42), 2.30(2.00), 2.79(4.05) and 3.82(5.17) pg/g dry wt. for the occipital,
frontal, temporal and parietal lobes respectively. These are some of the highest values for aluminium in human
brain tissue yet recorded and one has to question why, for example, the aluminium content of the occipital lobe
of 15 year old boy would be 8.74 (11.59) ug/g dry wt.? Aluminium selective fluorescence microscopy was used
to identify aluminium in brain tissue in 10 donors. While aluminium was imaged associated with neurones it
appeared to be present intracellularly in microglia-like cells and other inflammatory non-neuronal cells in the
meninges, vasculature, grey and white matter. The pre- of i with non.
neuronal cells was a standout observation in autism brain tissue and may offer clues as to both the origin of the
brain aluminium as well as a putative role in autism spectrum disorder.

Fig. 18. Aluminio intracelular em células morfologicamente compativeis com glia e neurénios
no hipocampo de um doador masculino de 15 anos (A4), com diagndstico de autismo.
Aluminio celular reativo a lumogalido identificado dentro de células semelhantes a glia no
hipocampo (a) e produzindo uma fluorescéncia laranja pontilhada na glia ao redor de uma
provavel célula neuronal dentro do lobo parietal (b) estdo destacados (setas brancas). O
aluminio reativo a lumogalido foi identificado por meio de uma emissdo de fluorescéncia
laranja (a & b) versus uma emisséo de autofluorescéncia verde (c & d) da sec¢ao serial ndo
corada (5 um) subsequente (seta branca / asterisco). Os painéis superior e inferior
representam insergbes ampliadas marcadas por asteriscos, do canal de fluorescéncia e
sobreposicao de campo claro. Ampliacao x 400, barras de escala: 50 pm.
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AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA, QUE
APARENTEMENTE DESCONHECE O CONCEITO DE “TERAPIA
GENICA” EM OPOSICAO AO CONCEITO DE “VACINA” E UTILIZA
O ARGUMENTO DA AUTORIDADE PARA JUSTIFICAR A FALTA
DE  SEGURANCA DOS PRODUTOS EXPERIMENTAIS
ERRONEAMENTE DENOMINADOS “VACINAS”

“E ai as outras vacinas — Janssen, a AstraZeneza e a vacina de RNA mensageiro, que
€ a Pfizer no Brasil e a outra € a Moderna, nos Estados Unidos e na Europa — esses
produtos sao totalmente absurdos, no sentido de que ndo tem como vocé imaginar que
VOCé vai tornar uma pessoa ‘vacinada’”

FALSO

Todas as pesquisas realizadas até o momento indicam que as vacinas da Janssen,
da AstraZeneza, da Pfizer e da Moderna conferem imunidade contra a Covid-19 nas pessoas
gue tomaram duas doses. Isso significa que quem tomou essas férmulas est4, sim, vacinado.
Esses imunizantes foram autorizados por agéncias reguladoras nacionais e internacionais,
incluindo a OMS. Para receber essa autorizacéo, os laboratoérios responséaveis forneceram
informacdes comprovadas por meio de testes clinicos de que as férmulas séo eficazes, em
diferentes proporc¢des, para prevenir a doenca.

No Brasil, por exemplo, desde que a campanha de vacinacdo comegou em janeiro deste ano,
a gueda no numero de mortos pela doenca € um indicio da efetividade da imunizacdo em
grupos que ja receberam duas doses.

Minha resposta:

Vacinas sao instrumentos de prevencdo de doencas e nunca foram utilizadas como
tratamento. Ha sérios questionamentos se os produtos que estdo sendo referidos como
“vacinas” contra COVID-19 realmente o séo, considerando-se 0 conceito classico de vacina,
a maioria deles enquadrando-se no conceito de “terapia génica” ou “terapia genética” ®* ainda
experimental, segundo os critérios do Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
norte-americano, que ainda nao passaram completamente pelas fases de testes com as
devidas comprovacdes de eficacia e, principalmente, de seguranca.

Sendo bem detalhista, podemos afirmar que as “vacinas” AstraZeneca, Janssen e Pfizer
utilizam tecnologias de “terapia génica” segundo os critérios do CDC, norte-americano,
portanto ndo se enquadram no conceito classico de “vacina”.

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

What is Gene Therapy?

Terapia Génlca, gégundo o FDA

Human gene therapy seeks to modify or manipulate the expression of a gene or to alter the
Cellatar & Gene Theragy

Forcrdy biological properties of living cells for therapeutic use 3. £uutent ouspent ¢ of.

077252018
Gene therapy is a technique that modifies a person's genes to treat or cure disease. Gene
therapies can work by several mechanisms:
« Replacing a disease-causing gene with a healthy copy of the gene
« Inactivating a disease-causing gene that is not functioning properly
« Introducing a new or modified gene into the body to help treat a disease
Gene therapy products are being studied to treat diseases including cancer, genetic
diseases, and infectious diseases.
There are a varfety of types of gene therapy products, including:

« Plasmid DNA: Circular DNA molecules can be genetically engineered to carry
therapeutic genes into human cells.

« Viral vectors: Viruses have 2 natural ability to deliver genetic material into cells,
and therefore some gene therapy products are derived from viruses. Once viruses Veto res vi ra i s
have been modified to remove their ability to cause infectious disease, these modified
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

infectious 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.
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Liberagao direta ao paciente (in vivo) utilizando
veiculo viral ou nao-viral (ex: nanoparticula lipidica)

Fig. 19 e 20. Conceito de “terapia génica” segundo o CDC norte-americano.

A CoronaVac é o produto experimental mais préximo do conceito classico de “vacina”, porém
sequer apresentou dados basicos de eficacia e seguranca até 30 de junho de 2021 (data
prometida), permanecendo como “experimental”’, segundo apresentacdo da propria Anvisa.
Entdo os brasileiros ndo teriam o DIREITO de saber com que substancias estdo sendo
injetados ? Ou seria normal “assinar um cheque em branco”, confiando cegamente e
entregando a sua saude em nome de uma suposta vacinagao ?
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Pendéncias

* O Instituto Butantan informou que apresentaria até 30 de junho de
2021 o relatério com dados adicionais de eficicia e seguranga
referente a acompanhamento de participantes

N3ao foi apresentado até o momento

Impacto na avaliagdao da duragao da protecao e manutengao do balango
beneficio-risco

L ANVISA

T Aéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

Pendéncias

* A Anvisa foi notificada em 22/01/2021 sobre o estudo de efetividade
conduzido em Serrana;

Informacgdes importantes podem surgir como resultado;

Até o momento a Anvisa ndo recebeu qualquer dado desse estudo

= ANVISA

T Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

Fig. 21 e 22. Apresentacdo da Anvisa sobre a CoronaVac em 18 de julho de 2021 (acervo
pessoal)

As avaliacdes de riscos de genotoxicidade (danos ao material genético do individuo vacinado
e de suas futuras geracOes), teratogenicidade (risco de malformacdes congénitas),
infertilidade e carcinogenicidade ndo ocorreram, como confirma a bula e estudos da maioria
dos produtos injetaveis ditos imunizantes contra a COVID-19, a excecdo do produto Pfizer,
gue comprovadamente causou malformacdes variadas em fetos de ratas vacinadas.
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O relatério da Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency — EMA), de
19 de fevereiro de 2021, na sua pagina 50 , relatou os achados em fetos de ratas vacinadas,
associados a fase pré-clinica da vacina Comirnaty/Pfizer, que contém tecnologia de RNA
mensageiro:

“Os estudos prévios (DART Study) nos fetos de ratas vacinadas resultaram em:

. Casos de gastrosquise (malformacédo da parede abdominal deixando as visceras
de fora)

. Malformacdes de boca / mandibula

. Malformagfes do arco aodrtico direito

. Malformacdes das vértebras cervicais”

Algas intestinais expostas

Corddo umbilical
e placenta

Algas intestinais

> »
P

b
" R
Fig. 23. Imagem ilustrativa de ocorréncia de gastrosquise em fetos de ratas.

Gastrosquise — Imagem ilustrativa

Fig. 24. Imagem ilustrativa de ocorréncia de gastrosquise em recém-nascido humano.

52 https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/comirnaty-epar-public-assessment-report_en.pdf
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Um nUumero expressivo de eventos adversos e até mortes estdo acontecendo por efeitos
colaterais diretos das vacinas (relacionado aos seus componentes ou mecanismos de acao)
e ndo por mera falha por falta de efeito desses produtos. Neste ponto € preciso lembrar a
analise dos aspectos que concorrem para o nexo de causalidade entre os eventos adversos
observados e os produtos injetaveis aplicados.

A seguir, seguem os principais bancos de dados de eventos adversos de vacinas:

e Estados Unidos da América (EUA)
Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) é o principal sistema financiado pelo
governo para relatar reacbes adversas a vacinas nos Estados Unidos. Os relatorios
submetidos ao VAERS requerem investigacéo adicional antes que uma relacéo causal possa
ser confirmada®?

e Europa
A base de dados européia de notificacdes de suspeitas de reacfes a medicamentos € a
EudraVigilance, que também rastreia relatérios de ferimentos e mortes apds as vacinas
experimentais COVID-19%

Na Alemanha existe um banco de dados separado denominado Paul-Erlich-Institut®®

e Reino Unido
A base do Reino Unido € a Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)
por meio de seu Yellow Card Reports(“Relatério de Cartdo Amarelo”)®® Qualquer membro do
publico ou profissional de saude pode enviar suspeitas de efeitos colaterais por meio do
sistema do Yellow Report.

Importante referir que varios testes das “vacinas” contra COVID-19 fusionaram etapas para
acelerar o processo comercial de disponibilizagdo dos novos produtos, deixando de lado a
avaliacdo essencial que € a identificacdo e monitoramento adequado dos eventos adversos
de médio e longo prazo. Nao houve tempo habil para isso.

AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA, QUE
APARENTEMENTE DESCONHECE A TOXICIDADE DA PROTEINA
SPIKE E OS DANOS CONHECIDOS E OS AINDA
DESCONHECIDOS RELACIONADOS A ELA

“...)vai torna-la [a pessoa vacinada] uma fabrica de proteina spike, né, aquelas
espiculas do virus”

53 National T, Vaccine C, Act |, Systems PS. Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) -. 1986;1(27):25-26.
https://vaers.hhs.gov/. Accessed July 22, 2021.

5 European Medicines Agency. European Database of Suspected Adverse Drug Reaction Reports. Gmc. 2020.
https://www.adrreports.eu/en/search.html. Accessed July 21, 2021.

5 Paul-Ehrlich-Institut - Homepage. https://www.pei.de/EN/home/home-node.html. Accessed July 22, 2021.

5 COVID-19 Yellow Card Data | UKColumn. https://yellowcard.ukcolumn.org/yellow-card-reports. Accessed July 22, 2021.
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FALSO

Diferentemente do que afirma a autora do video, ndo é verdade que as vacinas transformem
0 organismo da pessoa imunizada em uma “fabrica” de spike, proteina do novo coronavirus.
Especificamente no caso da formula da Pfizer/BioNTech, que usa a tecnologia de RNA
mensageiro, ou da Moderna (ndo autorizada para uso no Brasil), € injetado no organismo o
codigo genético do virus com “instru¢des” para que as células do corpo produzam a spike.
Com isso, essa proteina € identificada pelo sistema imunolégico como algo estranho e o
organismo “aprende”, entdo, a se defender quando em contato com o virus. S6 que essa
producdo de proteina spike € apenas momentanea, ou seja, a pessoa nao ira produzir para
sempre essa proteina.

‘A producdo de spike € de curta duragdo, somente alguns dias apds a vacinagao. Para
estimular a resposta imune, € preciso a proteina spike. O RNA deve entrar na célula e I3,
como todo e qualquer RNA mensageiro, ele vai traduzir (fazer) proteina. Mas somente por um
curto periodo. O que importa no final é ter a spike: ou recebemos isso na forma de proteina
ou recebemos o RNA mensageiro que vai codificar a proteina dentro de nés”, explicou, por
telefone, o chefe do Departamento de Microbiologia, Imunologia e Parasitologia da
UFSC,.Aguinaldo R. Pinto.

J& as vacinas que usam um adenovirus como vetor viral, como € o caso da Janssen e
da AstraZeneca, nao “ensinam” as células a produzirem a spike por um periodo limitado.
Nessa tecnologia, usa-se um adenovirus, virus comum de resfriado, para carregar as
informacdes genéticas da spike para dentro do organismo e, dessa forma, estimular o sistema
imune a combater a Covid-19. Esses adenovirus ndo conseguem se replicar no organismo
humano, mas sdo reconhecidos pelas células e estimulam a resposta imunolégica. Essas
férmulas, portanto, ndo fazem com que o organismo produza a proteina spike por um curto
periodo, tampouco os adenovirus se reproduzem dentro do organismo.”

Minha resposta:

Gostaria da referéncia cientifica que garanta que a producéo de proteina spike seja “de curta
duracao”, tanto em relacéo ao produto experimental da Pfizer quanto aos produtos de vetores
virais AstraZeneca e Janssen. Até onde tenho conhecimento, nao existe informacéo publicada
sobre este assunto. Mas ja ha bastante informacédo sobre a proteina spike:

e A proteina Spike do virus é altamente tOxica e responsavel pela intensa reacéo
inflamatdria que causa vasculites, tromboses e embolias tipicas da fase moderada e
grave da COVID-19. Ainda ndo sabemos se a versao sintética induzida pela vacina
seria mais ou menos segura do que a versao selvagem, havendo ja enorme debate no
meio cientifico devido ao grande namero de registro de eventos adversos graves nos
orgaos de Farmacovigilancia, demonstrando que o sistema imunolégico de muitas
pessoas vacinadas ndo foi capaz de neutralizar totalmente as proteinas Spike
produzidas antes que tenham causado graves danos ao organismo.5’: 68 69,70, 71

57 https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIRCRESAHA.121.318902
%8https://dpbh.nv.gov/uploadedFiles/dpbhnvgov/content/Boards/BOH/Meetings/2021/SENEFF~1.PDF

5 https://www.salk.edu/news-release/the-novel-coronavirus-spike-protein-plays-additional-key-role-in-iliness/. Accessed July 4, 2021.
0 https:/www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1521661620304253?via%3Dihub

1 https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2021.01.11.425914v1
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https://portal.fiocruz.br/pergunta/como-funciona-vacina-contra-covid-19
https://portal.fiocruz.br/pergunta/como-funciona-vacina-contra-covid-19
https://dpbh.nv.gov/uploadedFiles/dpbhnvgov/content/Boards/BOH/Meetings/2021/SENEFF~1.PDF

A proteina Spike do virus pode ter impacto direto sobre as células endoteliais que
revestem as paredes dos vasos sanguineos do cérebro, comprometendo a integridade
da barreira hematoencefalica, o que explica os danos neurolégicos observados em
pacientes com COVID-19 ou vacinados.’?

e [Esta mesma proteina Spike esta associada a infertilidade masculina e feminina e
doencas congénitas em bebés quando administrada em mulheres gravidas. Existe
também potencial e multiplos registros em Farmacovigilancia de problemas cardiacos
e pulmonares. Nos EUA, onde a maior parte da populagéo foi vacinada com vacinas
de mRNA, os casos de miocardite e 0bitos explodiram na faixa etéria de 12 a 20 anos,
faixa etaria raramente atingida pelo COVID-19. Casos semelhantes ocorreram em
Israel.”, 74, 75,

e Mesmo que a versao sintética da proteina Spike pudesse, apenas por hipétese, ser
totalmente segura, estudos sugerem que alguns anticorpos da classe G
(Imunoglobulina G ou IgG), contra essa proteina, ao invés de protegerem, poderiam
causar danos pulmonares, fato observado e publicado em 2012 em experimentos
realizados com macacos expostos ao Coronavirus tipo 1 (SARS- Covl).’®

e Existe uma teoria denominada "Shedding”, apoiada por varios especialistas, por via da
qual pessoas vacinadas causariam doencas em pessoas nhdo vacinadas apos o
simples contato com secre¢des contendo proteinas Spike em sua composi¢ao. Abortos
espontaneos ja foram relatados por gestantes nao vacinadas em convivio social com
pessoas vacinadas. Isso € gravissimo e merece investigacdo. Embora isso possa
parecer dificil de acreditar, ha um mecanismo plausivel pelo qual isso poderia ocorrer,
descrito no documento anexo, envolvendo prions e exossomos.’’,’8

e E possivel que as vacinas para evitar COVID-19 causem agravamento da doenca
através de diferentes mecanismos em individuos que ja foram anteriormente infectados
pelo virus SARS-Cov2; ou ainda em individuos que venham posteriormente ser
infectados pelo virus SARS-Cov2 ou qualquer espécie de coronavirus. Um deles € o
fendbmeno conhecido como ADE, do inglés "Antibody Dependent Enhancement”
(“realce dependente de anticorpos”). Neste caso o sistema imunolégico, induzido pela
vacina, reage de maneira exagerada a posterior infeccao por SarsCov-2, ou qualquer
outro coronavirus, e provoca reacao inflamatoria e de destruigédo intensa de células do
individuo vacinado. 79,80 8!

e |Isto é particularmente mais grave se as proteinas Spike, que sédo produzidas no corpo

humano por acdo da vacina e (ao contrdrio do que prometeram as gigantes

farmacéuticas), ndo permanecerem no musculo do braco onde o produto foi injetado e

sim passem a ser transportadas pelo sistema circulatério para varios 0Orgaos

importantes, como o cérebro, coracdo, ovarios, testiculos, figado, baco, glandulas
adrenais e varios outros — e esses 0rgaos possam ser gravemente lesados, levando
inclusive a morte. Como mencionado anteriormente, este fendmeno acontece com as

2 https://www.cdc.gov/vaccines/acip/work-groups-vast/report-2021-05-24.html

3 https://childrenshealthdefense.org/defender/cdc-teens-vaccinated-pfizer-moderna-higher-risk-heart-

4 inflammation/?utm_source=salsa&eType=EmailBlastContent&eld=b244faa2-f3e1-42f3-89d1-abddc7d273ff

s https://sports.yahoo.com/pfizer-vaccine-linked-side-effect-174107554.html

78 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3335060/

" https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.07.31.21261387v3

8 http://robert-gorter.info/covid-19-rna-based-vaccines-risk-prion-disease/. Accessed July 6, 2021.

S https://lwww.nature.com/articles/s41564-020-00789-5

80 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/25073113/

81 https://www.nature.com/articles/s41564-020-00789-52fbclid=IwAROMTDIOqIQgLkgnjaY17vyr-H4Wj2IcNiAQT1hWhboXDkOYlldwaCVgr5xg
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nanoparticulas de aluminio e também com as nanoparticulas lipidicas que recobrem a
fita de RNA mensageiros da vacina Pfizer.8?, 83

e Em muitos casos, os anticorpos induzidos por vacinas, chamados “néo-
neutralizantes”, nao impedem a entrada do virus nas células, e pelo contrario podem
paradoxalmente aumentar sua capacidade de entrar nas células e levar ao
agravamento da doenca.®*

e Vérios estudos cientificos apontam que as vacinas genéticas para COVID-19
produzem grande propor¢do de anticorpos ndo-neutralizantes. Fendmenos assim ja
foram observados em algumas vacinas, como, por exemplo, com a vacina contra a
dengue, que foi retirada do mercado por favorecer o desenvolvimento de dengue
hemorragica em pessoas sadias que foram vacinadas e que posteriormente foram
contaminadas naturalmente pelo virus da dengue.®®

e Ha ainda outras formas através das quais vacinas podem fragilizar a salide de pessoas
vacinadas, em lugar de protegé-las. ("pecado antigénico original”).86,87 88

Existe a possibilidade das pessoas que ja receberam a vacina ficarem com o
sistemaimunolégico treinado de forma deficiente e poderem ter mais dificuldade
do gue os ndo vacinados para montarem umarespostaimune adequada as novas
variantes. As “atualizacdes de vacinas” podem ser menos eficazes em pacientes que
ja receberam suas vacinas originais. A memoria imunoldgica, exatamente aquilo que
oferece prote¢do continua contra um virus muito depois da vacinacgdo, as vezes pode
interferir negativamente no desenvolvimento de respostas imunoldgicas ligeiramente
atualizadas. A comunidade cientifica precisa se antecipar a esse problema emergente
e investigar as abordagens de vacinas conhecidas por reduzir o potencial de escape
viral.

Durante uma resposta a um patégeno, como um virus, o sistema imunoldgico produz
grandes quantidades de um conjunto limitado de anticorpos. Podemos pensar em um
virus como um carro tentando atropelar a pessoa. Ela pode produzir um tipo de
anticorpo contra o cap6, um contra o para-choque e um contra as calotas que evita que
as rodas girem. Foram produzidos trés tipos de anticorpos especificos para o carro,
mas apenas os anticorpos da calota irdo diminuir a velocidade do carro. O sistema
imunoldgico se lembrara de como produzir os trés e nao fara distingéo entre eles.

82 https://childrenshealthdefense.org/defender/covid-vaccine-spike-protein-travels-from-injection-site-organ-damage/. Accessed July 9, 2021.
83 https://www.naturalnews.com/files/Pfizer-bio-distribution-confidential-document-translated-to-english.pdf

8 https://lwww.nature.com/articles/s41586-020-2798-3.pdf

8 https://cnnphilippines.com/news/2017/12/09/The-Dengvaxia-controversy.html. Accessed July 22, 2021.

8 https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/28479213/

87 https://pubmed.ncbi.nim.nih.qov/34185632/

88https://theconversation.com/amp/immune-interference-why-even-updated-vaccines-could-struggle-to-keep-up-with-emerging-coronavirus-
strains-156465
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Agora o virus-carro sofre mutacdo. Ele muda a forma das calotas, muda o material ou
as remove completamente. O sistema imunolégico se lembrara do carro - mas néo das
calotas. O sistema nao sabe que mirar na calota era a Unica parte importante, entédo
aumentara seu ataque ao cap0 e ao para-choque - minimizando a importancia de todas
as outras respostas. Ele pode "ajustar" sua resposta da calota, ou talvez até mesmo
desenvolver uma nova do zero, mas esse processo sera lento e certamente sera de
menor prioridade.

Ao ignorar a nova resposta da calota, a memoria do sistema imunolégico em relacéo
ao carro original ndo é apenas obsoleta, mas interfere ativamente na resposta
necessaria para atacar as rodas do novo carro. Isso_é o gue os imunologistas
chamam de "pecado_antigénico original" - uma memoéria imunoldgica ineficaz
gue dificulta as respostas desejadas a novas cepas de patdégenos. Este fendbmeno
estd bem documentado na gripe, onde variantes sazonais e vacinacdes repetidas séo
a norma.

Falando em uma linguagem um pouco mais técnica, quando o epitopo varia apenas
ligeiramente, entdo o sistema imunoldgico depende da memoéria da infec¢do anterior,
em vez de montar outra resposta primaria ou secundaria ao novo epitopo que permitiria
respostas mais rapidas e mais fortes. O resultado é que a resposta imunoldgica
pode ser inadequada contra a nova cepa, porgue o sistema imunolégico néo se
adapta e, em vez disso, depende de sua memaria para montar uma resposta. No
caso das vacinas, se imunizarmos apenas contra uma Unica cepa ou epitopo, e se essa
cepa / epitopo mudar com o tempo, o sistema imunolédgico € incapaz de montar uma
resposta secundéria precisa. Além disso, dependendo da primeira exposicao viral, a
resposta imune secundaria pode resultar em um aumento da doenca dependente de
anticorpos ou, ao contrario, pode induzir anergia. Ambos desencadeando a perda de
controle do patégeno e induzindo consequéncias clinicas aberrantes.

As atuais “vacinas” da COVID-19-19 nao preveem essa possibilidade do fendmeno do
"pecado antigénico original", entdo essa possibilidade na atual crise é real.

e Um estudo publicado na NEJM em junho de 2021% identificou um sinal de alerta de
particular preocupacado em relacdo a efeitos adversos da vacina ChAdOx1 nCoV-19
(AstraZeneca). Trata-se da ocorréncia de uma constelagdo clinica incomum de
coagulacédo anormal, particularmente trombose venosa cerebral e trombocitopenia que
resultou em morte em alguns casos. Tanto a Agéncia Reguladora de Medicamentos e
Produtos de Saude do Reino Unido (MHRA) como a Agéncia Europeia de

8 https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2105385
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Medicamentos (EMA) reconheceram que as vacinas contra SARS-CoV-2 podem estar
associadas a um evento adverso raro, mas sério, de formacdo de coagulos,
principalmente trombose venosa cerebral e trombocitopenia.

Na auséncia de condicdbes médicas pro-trombdticas prévias, 22 pacientes
apresentaram trombocitopenia aguda e trombose, principalmente trombose venosa
cerebral, e 1 paciente apresentou trombocitopenia isolada e fenétipo hemorragico.
Todos os pacientes tinham niveis baixos ou normais de fibrinogénio e niveis elevados
de dimero-d na apresentacdo. Nenhuma evidéncia de trombofilia ou precipitantes
causais foi identificada. O teste de anticorpos para o fator plaquetario 4 (PF4) foi
positivo em 22 pacientes (com 1 resultado ambiguo) e negativo em 1 paciente.

Tal complicacéo foi provocada por auto-anticorpos contra o fator plaguetério 4,
induzidos pela vacina da Astrazeneca. Em todos os casos relatados até o momento,
essa sindrome de trombocitopenia e trombose venosa parece ser desencadeada pelo
recebimento da primeira dose da vacina ChAdOx1 nCoV-19. Embora tenha havido
alguns relatos de pacientes com sintomas consistentes com esta sindrome clinica apos
o recebimento de outras vacinas contra SARS-CoV-2, nenhuma ainda foi confirmada
para preencher os critérios diagnésticos, especificamente a presenca de
trombocitopenia, trombose, um muito alto nivel de dimero d e um nivel baixo ou normal
de fibrinogénio. Além disso, em Israel, onde duas doses da vacina BNT162b2 (Pfizer —
BioNTech) foram fornecidas a mais de 4 milhdes de pessoas, nenhum caso dessa
sindrome rara foi relatado. Embora a infeccdo natural por SARS-CoV-2 tenha sido
associada a fendmenos tromboembodlicos, esses eventos diferem da sindrome
especifica descrita neste estudo.

e O primeiro caso de estudo post-mortem? em um paciente vacinado contra SARS-CoV-
2 revelou broncopneumonia aguda bilateral com abscessos, as vezes circundada por
cocos bacterianos (Figura 1). Nao houve achados de manifestacbes comumente
descritas de pneumonite associada a COVID-19. No coracéo, foi encontrada hipertrofia
biventricular (peso 580 g) e, histologicamente, diagnosticada cardiomiopatia
isquémica. Também foi detectada amiloidose do tipo transtirretina no coracdo e em
menor grau nos pulmdes. Os rins revelaram tanto dano crénico com arteriolosclerose
e fibrose intersticial, bem como insuficiéncia renal aguda com degeneracao tubular
hidropica. O exame do cérebro revelou uma necrose do tecido pseudocistico parietal
esquerdo. A necropsia revelou RNA viral nos tecidos, mecanismo pelo qual essa vacina
funciona induzindo imunogenicidade.

90 https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8051011/
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Fig. 24. Sinopse dos achados histolégicos relevantes e os resultados do mapeamento
molecular. A histomorfologia foi obtida por hematoxilina padréo e reagao de eosina, exceto
para o miocardio do lado direito (coloracdo com vermelho do Congo). A ampliacdo é mostrada
por barras. Observe que nos pulmdes, também observamos coldnias de cocos(seta) em areas
granulociticas. Além disso, os resultados do mapeamento molecular sdo dados como valores
de limiar de ciclo avaliados da reagcdo em cadeia da polimerase em tempo real para
SARSCoV-2. Observe que apenas no bulbo olfatério e no figado o SARS-CoV-2 néo pode ser
detectado.
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AFIRMACAO FALSA DA AGENCIA LUPA, QUE
APARENTEMENTE  DESCONHECE O PROCESSO DE
REALIZACAO DE ESTUDOS CLINICOS CONTROLADOS

“Nao houve tempo de estudo. Esse tempo [estudo] ele tem que ser feito antes, ele tem
gue ser feito nos animais, na parte dos animais, tem que ser feito separado, para
identificar os efeitos na parte reprodutiva, para saber se acontecem mal formacdes
congénitas ou outros danos”

FALSO

Embora as vacinas contra a Covid-19 tenham sido desenvolvidas em tempo recorde, iSSO nao
quer dizer que os estudos nao levaram tempo. Muitas das tecnologias usadas para fabricacao
dos imunizantes ja sdo pesquisadas ha décadas, como é o caso das formulas que usam virus
inativado. Além disso, todas passaram por experimentos em laboratorios, testes em animais
e, por fim, testes de fase 1, 2 e 3 em seres humanos.

Minha resposta:

Até o0 momento o ser humano ndo conseguiu controlar o tempo. E o tempo para detectar a
SEGURANCA, monitorar 0s eventos adversos e realizar os procedimentos de
Farmacovigilancia sdo necessarios. Solicite que apresente os estudos pré-clinicos em
animais com foco em SEGURANCA, bem como os estudos de fase 1 em seres humanos
também com foco em SEGURANCA, uma vez que os que estdo disponiveis apenas mediram
resposta de producao de anticorpos.

“As tecnologias de vetor viral com adenovirus (AstraZeneca, Janssen) e de RNA mensageiro
(Pfizer) j& estavam sendo estudadas ha muitos anos. J4 se sabia. Quando apareceu a doencga,
cientistas pegaram uma tecnologia e rapidamente adaptaram. Uma vacina de RNA por
exemplo, demora apenas algumas semanas para ser produzida”, explicou o chefe do
Departamento de Microbiologia, Imunologia e Parasitologia da UFSC, Aguinaldo R. Pinto.

Minha resposta:

A guestéao basica ndo resolvida chama-se seguranca. Fazendo um paralelo com uma gravidez
induzida artificialmente por fertilizacao in vitro, € possivel sim conseguir um embrido. Mas o
TEMPO é absolutamente NECESSARIO para formar um bebé em condi¢cdes adequadas de
MATURACAO E SOBREVIVENCIA. Como explicar “vacinas” produzidas em 4 meses e
depois “aprovadas” todas as fases clinicas 1, 2 e 3 entre 6 a 7 meses, quando sabemos que
este processo dura NO MINIMO 5 anos ?! Ndo ¢ possivel fazer “magica” de forma
irresponsavel com a vida alheia, Senhores !

No caso das férmulas desenvolvidas a partir de vetor viral como € o caso da AstraZeneca, 0s
adenovirus usados como vetor ja haviam sido testados em varios testes clinicos de fase 3
contra varias outras doencas. “Embora nao estivessem licenciadas, essas tecnologias e os
estudos ja existiam”.



https://ictq.com.br/farmacia-clinica/2636-por-que-a-vacina-contra-covid-19-foi-desenvolvida-em-tempo-recorde
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Minha resposta:

“Antes mesmo da pandemia da covid, 330 pessoas haviam recebido vacinas baseadas
na ChAdOx1 para doencas que vao desde gripe ao virus da zika, de cancer de prdostata
a chikungunya.”

Pergunto: essas “vacinas” estdo sendo utilizadas para vacinacdo em massa? Foram
adequadamente testadas quanto ao quesito SEGURANCA ? Gostaria de ter acesso aos
estudos, por favor.

“Sobre possiveis danos ao sistema reprodutor, o especialista da Universidade Federal de
Santa Catarina ressaltou que a producdo de proteina spike apd6s a vacina é local e
momentanea, ou seja, ndo “migra” do musculo do brago ou da nadega e nem se integra nas
células. “Isso é fantasioso. Nenhuma dessas vacinas se integra no DNA das células. Para ter
um problema no sistema reprodutor, teria que se integrar nas células do sistema reprodutor,

dos ovarios ou dos testiculos. E as vacinas ndo chegam 13", disse.”

Minha resposta:

Fantasioso ? E o estudo da Pfizer, ja elencado previamente, que mostrou as nanoparticulas
lipidicas nas glandulas suprarrenais, figado, baco, ovarios e testiculos em 24 horas?!
Desconhecem o estudo ?

Sobre integracdo do SARS Cov-2 ao genoma humano, tenho conhecimento de dois artigos
cientificos, que talvez lhes sirvam:

e Reverse-transcribed SARS-CoV-2 RNA can integrate into the genome of cultured
human cells and can be expressed in patient-derived tissues, publicado em maio de
2021°

e SARS-CoV-2 RNA reverse-transcribed and integrated into the human genome®?

9https.//www.pnas.org/content/118/21/€2105968118
92 https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.12.12.422516v1.full.pdf

50


https://www.pnas.org/content/118/21/e2105968118

AFIRMACAO FALSA DA  AGENCIA LUPA, QUE
APARENTEMENTE DESCONHECE O PROCESSO DE
REALIZACAO DE ESTUDOS CLINICOS CONTROLADOS E
CRITERIOS BASICOS DE SEGURANCA

“Hoje em dia 0 que ja se sabe € que a proteina spike sozinha é toxica. Ela causa efeitos
danosos em varios 0rgaos: sistema nervoso central, no coragdo, fazendo miocardite,
ou no pulmao, fazendo pneumonia, ou a sindrome da angustia respiratéria, a lesao
renal, a hepatica do figado”

FALSO

N&o esta claro se a médica se refere a proteina spike produzida brevemente no organismo
em resposta a vacina ou se ela fala da proteina encontrada no préprio coronavirus apenas.
Pelo contexto da fala, Serra da a entender que se refere ao primeiro caso. N&o
existem evidéncias de que as proteinas spike produzidas brevemente no organismo em
resposta as vacinas de RNA Mensageiro, como a da Pfizer/BioNTech, sejam prejudiciais.

Minha resposta:

Proteina Spike é toxica. No caso do produto da Pfizer, foi modificada uma sequencia genética
na proteina Spike sintética exatamente para “enganar” a célula humana e garantir que a fita
de RNA mensageiro possa executar sua missao: gerar ordens para producdo de mais
proteina Spike sintética, que EM TEORIA estimulara o sistema imunoldgico a produzir
anticorpos. Pergunto aos Senhores: quem garante o CONTROLE deste processo? Por favor
, apresentem os artigos de SEGURANCA de curto, médio e longo prazo.

Em uma entrevista a Lupaem junho deste ano, a biomédica Mellanie Fontes-Dutra,
pesquisadora da Ufrgs e da divulgadora cientifica pela Rede Andlise COVID-19, a spike é
uma glicoproteina utilizada pelo virus para diversas funcdes, entre elas a ligacdo ao um
receptor humano. “Nao ha evidéncias de que essa proteina apresente toxicidade por si s6”,
disse.

Minha resposta:

Proteina Spike é toxica. Nao reconheco essa nova profissdo de “divulgadora de ciéncia”. Ja
tem carteira profissional ? Categoria profissional reconhecida ? realmente € inacreditavel que
pessoas sem qualquer vivéncia clinica no atendimento a individuos doentes se prestem a

fazer “divulgagao” de verdades parciais ou mesmo inverdades.

Conteudos sobre a possivel toxicidade da proteina spike circularam depois que o canadense
Byram Bridle, em uma entrevista realizada em maio, associou 0s imunizantes a casos de
coagulos sanguineos e ao risco de infertilidade. Segundo ele, "ao vacinar as pessoas,
estamos inadvertidamente inoculando-as com uma toxina".

Como ja explicado pela Lupa, Bridle, professor da Ontario Veterinary College, no Canadéa, se
referia a um relatério produzido pela farmacéutica Pfizer na fase pré-clinica de
desenvolvimento de seu imunizante contra a Covid-19. O documento estava disponivel no
site do 6rgdo regulatério japonés equivalente a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). O objetivo era avaliar o trajeto feito por nanoparticulas lipidicas, que sdo um dos
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componentes da vacina da Pfizer, no corpo de ratos de laboratorio. A pesquisa, todavia, nao
concluiu que a proteina Spike causa “milhares de efeitos colaterais”, nem que se trata de uma
“toxina”. As interpretacfes da pesquisa feita pelo canadense foram rebatidas por

especialistas.

Vale pontuar que o estudo mencionado pelo imunologista ndo mostra a circulagcéo da proteina
spike na corrente sanguinea, e, sim, o trajeto feito pelas nanoparticulas lipidicas (pedacos
microscopicos de gordura, que servem como uma espécie de “envelope” para carregar um
RNA mensageiro) pelo corpo. Além disso, em sua conclusdo, os pesquisadores da Pfizer
avaliaram que as substancias injetadas nos ratos foram eliminadas por meio do metabolismo
ou da excrecéo fecal, ndo permanecendo no organismo.

Minha resposta:

Analisem as tabelas disponiveis no artigo cientifico. S&o autoexplicativas.

Cara Carol, espero sinceramente que vocé faca uma analise imparcial ao deste material ora
apresentado, que me deu muito trabalho para produzir.

Em resumo: as “vacinas” contra COVID-19 disponiveis no mercado brasileiro ndo foram
adequadamente testadas em animais em relacdo a seguranca, genotoxicidade (risco de
lesGes ao material genético DNA), teratogenicidade (risco de malformacfes congénitas) e
tampouco de lesdo de células reprodutoras (6vulos e espermatozoéides), com risco
absolutamente desconhecido em relacao a fertilidade futura, em especial quando aplicadas
em mulheres gravidas (e seus embrides e fetos), criancas e adolescentes.

Todo o processo de aprovacao na Anvisa baseou-se exclusivamente em analise documental,
papéis que podem aceitar dados de todos os modelos e cores. Segue abaixo uma tabela
contendo sugestdo dos testes indicados para analisar o conteudo das “vacinas” contra
COVID-19:

TESTES EM AMOSTRAS DE PRODUTOS DE ENGENHARIA GENETICA

A. MATERIAL / COMPOSTO

1. Nagalase
2. Sequenciamento do material genético para:
a) Sequéncias de HIV
b) Sequéncias de genes de resisténcia a antibioticos
3. Coagulogénio
4. ‘Smart dust’ ou nanorobds com componentes:
a) Metdlicos responsivos a campo eletromagnético
b) Componentes organicos termoresponsivos (ou termoativados)
5. Anticorpos anti-HCG (Hormonio Gonadotropina Coriénica)
6. Teste de integracdo do mRNA (RNA mensageiro) ao DNA das células

receptoras parapossivel transcricao reversa por elementos LINE-1 de
células humanas

7. Sonda DNA complementar (marcada com fluoréforo de emissédo de onda
no comprimentodo vermelho) a sequéncia Spike obtida da amostra
8. Microscopia de fluorescéncia das amostras hibridizadas com software para

colocalizacéo defluorescéncias. Marcacgéo do nucleo celular com hoescht
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9.
10.
11.

3342 ou DAPI. 3 amostras; 3 culturas celulares 70% confluentes em
laminas para microscépio; 4 campos para cada lamina. As mesmas regides
devem ser escolhidas para as 4 laminas. Grupo Controle (sem inoculagéo) x

Grupo Teste (com inoculacdo de amostras)
Radioisotopos (atomos radioativos)
Luciferase e mNeogreen

Comportamento magnético das amostras

B. TECNICAS CORRESPONDENTE A CADA TESTE

1.

Espectometria de massa em tandem (MS/MS ou MSn)
a) e b) NextSeq 550 Series ou similar
Espectometria de massa em tandem (MS/MS ou MSn)

a) Microscopia Eletrbnica de Trasmissdo + EELS (Espectometria por
perda de energiade elétrons)
b) Espectometria de massa (MS)

ELISA indireto com biotinilacdo dos anticorpos secundarios policlonais
Hibridizacdo Fluorescente in situ (FISH). Sonda de DNA complementar a
sequéncia da proteina Spike obtida por transcricdo reversa da amostra do
produto a ser andlisado. A culturade célula inoculada e encubada com a
amostra do produto deve ser linhagem epitelial de vasos sangiineos,
muscular ou neuronal de origem humana somatica

Espectometria de massa (MS); Detector de Cintilagdo (raios beta e gama)
BMG LabTech FLUOstar Omega Multimodal (leitor de placas) ou BioTek

Synergy HT Multimodal (leitor de placas)
VSM (Vibrating Sample Magnetometer)
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C. LOCAIS QUE PODEM EXECUTAR AS ANALISES DAS AMOSTRAS

MATERIAL A SER
QUANTIFICADO

TESTE

LOCAL

Nagalase

Coagulogénio

Radiois6topos

Componentes organicos
termoresponsivos (ou
termoativados)

Espectometria de massa em tandem
(MS/MS ou MSn) e/ou Detector de
Cintilagéo (raios beta e gama)

1) DLE Medicina Laboratorial —
Rio de Janeiro (RJ)

ou

2) Departamento de Clinica
Médica/USP — S&o Paulo (SP)

MRNA/ DNA

Sequenciamento (NextSeq 550
Series ou similar)

Laboratorio de Técnicas
Especiais, Hospital Israelita Albert
Einstein —S&o Paulo (SP)

Materiais nanoparticulados
organicos e/ou metalicos

(aluminio, mercdrio,
chumbo, neodimio e niquel)

Microscépio Eletrénico de
Transmissao Tecnai G2-20 -
SuperTwin FEI - 200 kV (+ EELS)

Laboratério de Microscopia
Eletrbnica UFMG — Belo
Horizonte (MG)

1) Atomic force microscope infrared

Grafeno spectroscopy (AFM-IR) — UFSCar — Séao Carlos (SP)
Spectroscopia de infravermelho
por microscopio de forga atbmica
2) Espectroscopia Raman
Luciferase BM(_; LabTech_ FLUOstar Omega Laboratério de Nanotecnologia
Multimodal (leitor de placas) ou scio d
BioTek Synergy HT Multimodal (leitor parao Agronegocio da EMBRAPA
mNeogreen — Séo Carlos (SP)

de placas)

Teste de possivel
integracdo do mRNA ao
DNA das células receptoras

Hibridizag&o Fluorescente in situ
(FISH)

Departamento de Clinica
Médica/USP — Sdo Paulo (SP)

Anticorpos anti-HCG
(Horménio Gonadotropina
Coribnica)

ELISA indireto com biotinilacdo dos
anticorpos secundarios policlonais

1) DLE Medicina Laboratorial —
Rio de Janeiro (RJ)

ou

2) Departamento de Clinica
Médica/USP — Séo Paulo (SP)

Comportamento magnético
das amostras

VSM ((Vibrating Sample
Magnetometer)

CDTN (Centro de
Desenvolvimento da Tecnologia
Nuclear) — Belo Horizonte (MG)
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Infelizmente talvez os pesquisadores e os desenvolvedores dos imunizantes que
voceé consultou Ihe deram informac@es incorretas ou quica contaminadas por
conflitos de interesse com as industrias farmacéuticas produtoras dos
produtos experimentais incorretamente denominados de “vacinas”, um
mercado bilionario.

Recomendo-lhe que passe a solicitar a declaracao de conflitos de interesses e
vinculos eventuais com fabricantes sempre que considerar a opinido de um
“pesquisador”, em especial se for um “divulgador de $cién$$$ia”, que recomende
gue as pessoas figuem em casa e tomem dipirona até que se encontrem em
estagio avancado de doenca e com risco de cerca de 80% de Obito caso sejam
intubadas...a “contaminacao” e/ou omissédo de dados cientificos por individuos
inescrupulosos tem ceifado a vida de brasileiros de forma desnecessaria,
guando j& existem evidéncias cientificas suficientes a respeito do tratamento
disponivel para a Covid-19 com medicamentos reposicionados e seguros,
utilizados ha décadas. Inumeros estudos estdo comprovando que varias
medicacdes reposicionadas em combinacdo (coquetel) demonstram evidéncias
de eficacia para combater a doenca tanto como tratamento quanto em profilaxia.
Existindo entdo alternativa terapéutica para combater a COVID-19, nédo se
justifica expor a populacéo a riscos que possivelmente superam os beneficios
com “vacinas” experimentais sem estudos de seguranga concluidos. Isso é
inaceitavel. A verdade é que apenas foi “justificada” aprovagao emergencial
de “vacinas” diante do discurso fraudulento da suposta inexisténcia de
tratamento medicamentoso. Este cenario precisa ser modificado com a
maxima urgéncia. E imperativo fazer valer o Principio da Precaug3o.

VACINAS SEGURAS, TESTADAS ADEQUADAMENTE PELO TEMPO
NECESSARIO sempre foram instrumentos de PREVENCAO DE DOENCAS
E NAO DE TRATAMENTO. Vacinas nunca foram aplicadas em massa
DURANTE pandemias.

O resultado que estamos vendo com a “vacinagdao em massa”’ com os produtos
experimentais é exatamente o oposto do desejado: um incremento sem
precedentes da mortalidade em cidades e paises em que a “vacinacao” contra
COVID-19 foi mais aplicada e mais “bem sucedida”.

Ja ha consideravel rastro de mortes e eventos adversos associados a referida
campanha de vacinacdo, que demandariam investigagéo a partir dos eventos-
sentinela — devidamente ignorados até a presente data pelo sistema VigiMed da
Anvisa, com enorme subnotificacdo e sem transparéncia.

Portanto, a vacinagdo NO MINIMO irresponsavel e imprudente de gravidas e
criangas constitui inaceitavel violagdo a direitos humanos fundamentais, uma
negacdo de todo avanco da humanidade obtido através do Caodigo de
Nuremberg, que proibe qualquer experimentagdo sem consentimento informado
e livre e podera caracterizar grave crime contra a humanidade.

Desta forma, reitero integralmente o conteddo do meu video e espero
sinceramente que haja decéncia, honestidade, compromisso com a verdade e
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profissionalismo por parte do veiculo Agéncia Lupa em publicar as minhas
informagdes da forma como foram fornecidas.

Permaneco a disposi¢do para eventuais esclarecimentos, inclusive na qualidade
de “fonte” para suas futuras reportagens. Sera um “evento” ver um veiculo de
comunicacao realmente fazendo checagem honesta das informacdes.

Séo Paulo, 23 de agosto de 2021.

Maria Emilia Gadelha Serra
Médica

Po6s-Graduada em Pericias Médicas
CREMESP 63451
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