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O objectivo da Newsletter do Instituto de Satde Baseada na Evidéncia (ISBE) € a disponibilizagdo de informagdo sobre dreas relevantes para a

prdtica clinica, com base na melhor evidéncia cientifica. SGo localizados estudos relevantes e de alta qualidade, criticamente avaliados pela sua

validade, importdncia dos resultados e aplicabilidade prética e resumidos numa dptica de suporte a deciséo clinica. E dada prioridade aos estudos
de causalidade — revisées sistemdticas, ensaios clinicos, estudos de coorte prospectivos/retrospectivos, estudos seccionais cruzados e caso-

controlo — incluindo-se ainda, quando justificado, estudos qualitativos e metodoldgicos, assim como artigos de revisdo sobre temas relevantes.

Autor: Anténio Vaz Carneiro (revisdo do texto: Susana Neto). Pedidos de referéncias desta NL: isbe@isbe.pt

Vacinas preventivas da Covid-19 (ll): ensaios clinicos de fase 3

Referéncia: Peter Doshi. Will covid-19 vaccines save lives? Current trials aren’t designed to tell us. BMJ 2020;371:m4037.
Published: 21 October 2020. http://dx.doi.org/10.1136/bmj.m4037

Designagao da vacina

Dimensdo amostral
projectada

Limites etarios

Criangas e adolescentes

Imuno-comprometidos

Gravidas e
amamentag¢ao

Prevencao da doenga
sintomatica

Reducao dos casos
graves (internamento
hospitalar ou morte)

Quebra da transmissdo
(pessoa a pessoa)

Tabela adaptada e resumida.

Astra Zeneca

Moderna (US)

Pfizer

NCT04368728 NCT04470427 NCT04516746

43,998 30.000 30.000
>12 anos > 18 anos > 18 anos
Populagdes excluidas
Sim, na sua . .
. Sim Sim
maioria
Sim Sim Sim
Sim Sim Sim

Astra Zeneca
(UK)

NCT04400838
(UK)*

19.330
5-12e2>18

anos

Sim (13-17
anos)

Sim

Sim

Resultados (endpoints/outcomes) seleccionados

Sim Sim Sim
Nao N3do Nao
Nao N3do Nao

Sim

Jansenn

NCT04505722

60.000

> 18 anos

Sim

Sim

Sim

Sim

e  Estes estudos ndao foram desenhados para analisar o impacto das vacinas na transmissdo viral ou nos casos mais graves

e  Estes dados sdo genéricos. Os ensaios clinicos das vacinas individuais serdo resumidos quando da sua publicagdo

e Os “eventos” considerados sdo as infecgdes confirmadas laboratorialmente, entre 150-160 para analise final

e As populagdes mais idosas estdo relativamente sub-representadas, assim como as mais jovens

e Oscritérios de seguranca estdo presentes e implementados, mas o risco sé pode ser calculado nos préximos meses ou anos

e No quadro sé foram descritos os ensaios clinicos com protocolos divulgados publicamente




