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Russia diz que vacina contra cancer esta ‘pronta para uso’; entenda por que anuncio €
polémico

Imunizante de RNAm teria reduzido tumores em testes pré-clinicos, mas dados nao
foram publicados em revistas cientificas e ndo se sabe se liberacdo seria para
estudos clinicos ou ja para uso pela populacéo

Por Bernardo Yoneshigue — Rio de Janeiro

A chefe da Agéncia Federal de Medicina e Biologia (FMBA) da Russia, Veronika
Skvortsova, disse, na ultima semana, que uma vacina em desenvolvimento no pais
para cancer colorretal esta “pronta para uso” apos resultados positivos nos testes
pré-clinicos. A dose, no entanto, € vista com certo ceticismo na comunidade
cientifica pela auséncia da publicacdo de dados em revistas cientificas — todas as
informacdes estao disponiveis apenas em comunicados do governo.

Segundo a agéncia de noticias estatal russa Tass, Skvortsova afirmou, durante o
Forum Econbmico do Leste, na cidade de Vladivostok, que “a pesquisa (da vacina)
durou varios anos, sendo os ultimos trés dedicados aos estudos pré-clinicos
obrigatoérios”, e que a dose “agora esta pronta para uso, estamos aguardando a
aprovacao oficial”.

— Quando temos um novo medicamento, primeiro fazemos estudos pré-clinicos
em laboratorios e/ou animais e, se tiver potencial, iniciamos os estudos clinicos em
humanos, que séo divididos em fases 1, 2 e 3. Muitas vacinas, por exemplo, tém
bons resultados nas etapas iniciais, mas nao passam na fase 3, porque tém muitos
efeitos colaterais ou ndo sdo eficazes. Sempre que temos um novo produto
precisamos passar por esse rigor para demonstrar seguranca e eficacia. E isso que
norteia a maior parte das agéncias reguladoras do mundo todo — explica Renato
Kfouri, vice-presidente da Sociedade Brasileira de Imunizacdes (SBIm).

Os dados desses testes sdo geralmente publicados em revistas cientificas, o que
garante a confiabilidade das informacdes. Além disso, sdo encaminhados para a
agéncia reguladora responsavel, como a Anvisa no Brasil, que os avaliara para
decidir sobre a aprovacéo ou ndo do novo medicamento.



No caso da vacina russa, porém, além de nao haver dados publicados, a
autoridade do pais ndo especificou se o aval aguardado seria para o inicio dos
testes clinicos em humanos, seguindo o protocolo necessario para uso na
populacao, ou se seria diretamente para a aplicacdo em pacientes fora de estudos.

— Todos os dados deveriam ser compartilhados em revistas cientificas, que séo
revisados por pares. E o que atesta a qualidade dos estudos e embasa as analises
das agéncias. O que temos dificuldade aqui € com a transparéncia desses dados.
N&o sabemos como foram os estudos pré-clinicos, que moléculas sao essas, como
vao ser os testes clinicos. Paises sérios cadastram todos os estudos clinicos na
plataforma clinicaltrials, por exemplo — diz Kfouri.

No final do ano passado, porém, Skvortsova ja havia dito que, com o fim dos testes
pré-clinicos, eles estavam “prontos para comecar a implementar esta vacina na
pratica ja em 2025”. O préprio presidente russo, Vladimir Putin, ja disse ter altas
expectativas para o imunizante, que seria uma “inovagao”.

A revista americana Newsweek, David James Pinato, médico oncologista e
pesquisador clinico do Imperial College London, no Reino Unido, também afirmou
gue, baseado no que ha disponivel, do ponto de vista cientifico, & impossivel
compreender de fato em que estagio de desenvolvimento se encontra a vacina:

— Se o0s estudos em animais foram concluidos, a primeira autorizacdo que poderia
acontecer seria utilizar essa vacina no contexto de um ensaio clinico em ambiente
de pesquisa, certamente ndo em uso clinico. Mas ndo consegui realmente
encontrar muita informacédo sobre ha quanto tempo esse tratamento vem sendo
testado, onde os resultados foram apresentados, se houve algum tipo de revisédo
por pares desses resultados, se estamos convencidos de que esse tipo de
tecnologia sera realmente implementado em humanos.

A dose foi desenvolvida em conjunto por cientistas do Centro Nacional de Pesquisa
em Epidemiologia e Microbiologia Gamaleya, do Instituto de Pesquisa Oncolégica
Hertsen de Moscou e do Centro de Pesquisa do Céancer Blokhin.

De acordo com Skvortsova, nos testes pré-clinicos a vacina foi segura e levou a
uma reducgédo no tamanho dos tumores e uma desaceleracdo na sua progresséao,
gue teria variado de 60% a 80%, dependendo das caracteristicas da doenca. Além
disso, a pesquisa teria indicado um aumento nas taxas de sobrevivéncia.
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Inicialmente, o alvo da vacina é o céancer colorretal, também conhecido como
cancer de intestino, mas a autoridade disse que ha avangos promissores no
desenvolvimento de versGes para glioblastoma, um cancer cerebral grave, e
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melanoma, cancer de pele mais letal.

A dose utiliza a tecnologia de RNA mensageiro (RNAmM), a mesma empregada nos
imunizantes contra a Covid-19 e que vem sendo estudada por outras farmacéuticas
para o combate a tumores. Porém, diferente de como foi com a Covid-19, trata-se
de uma vacina terapéutica, e ndo preventiva. Isso porque induz a producédo de
anticorpos para combater o tumor, e ndo para evitar o desenvolvimento da doenca.

Para isso, retira-se uma proteina (antigeno) do tumor de determinado paciente que,
entdo, € utilizada na formulacdo de uma dose para apresenta-la ao sistema
imunologico. Dessa forma, a vacina faz com que ele reconheca o material genético
daquele cancer e produza defesas contra ele — algo que ndo acontece
naturalmente porque as células cancerigenas tém uma capacidade de "se
esconder” do sistema imune.

Outros laboratérios que também desenvolvem vacinas terapéuticas para o cancer
com a tecnologia de RNAmM tém publicado os resultados dos testes em revistas
cientificas. A mais avancada, na ultima etapa dos estudos, € uma contra o
melanoma, cancer de pele mais agressivo, da americana Moderna em parceria
com a MSD.

Dados da fase 2, publicados no The Lancet, mostraram que a vacina proporcionou
uma reducdo de 49% no risco de morte ou recorréncia, e de 62% no de morte ou
metastase. Além disso, o laboratério americano esta nos estagios finais dos
estudos clinicos de uma vacina contra o céncer de pulmao de células néo
pequenas e de cancer de bexiga.

No Brasil, a Fiocruz também tinha um projeto de vacina para tratamento do cancer
com RNAmM, mas que foi pausado para direcionar o foco para a pandemia da
Covid-19. Neste ano, os pesquisadores retomaram o estudo. Em estagio ainda
muito inicial, ja selecionaram proteinas de um tipo de cancer de mama.

Especialistas ouvidos pelo GLOBO avaliam que as primeiras doses contra o cancer
devem receber uma aprovacédo no mundo até 2030, com base no andamento e na
divulgacao dos testes clinicos. A vacina russa, no entanto, ndo tem transparéncia
em relacdo aos dados dos estudos ou a uma possivel anélise do 6rgao regulador
do pais.

https://oglobo.globo.com/saude/noticia/2025/09/08/russia-diz-que-vacina-contra-
cancer-esta-pronta-para-uso-entenda-por-que-anuncio-e-polemico.ghtml
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