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A SBTI, SOCIEDADE BRASILEIRA DE TOXINA BOTULINICA E IMPLANTES FACIALIS,
APOS AVALIAGAO DO CLINICAL TRIAL DA MODERNA , FAZ O SEGUINTE PARECER
ACERCA DE EVENTUAIS COMPLICACOES DE PROCEDIMENTOS ESTETICOS
SUPOSTAMENTE VINCULADOS AO IMUNIZANTE.

PARECER DO CLINICAL TRIAL - NEW ENGLAND - VACINA MODERNA COVID 19

Resumo e Esclarecimentos Preliminares:

- Foi utilizado mRNA-1273 que traduz uma proteina da espicula viral;

- Na Fase 3, foram utilizados 30.000 individuos entre 18 e até maiores 65 anos;

- 7.000 individuos estavam acima dos 65 anos;

- 5.000 individuos tinham doencas cronicas (diabetes, obesidade e doencas
cardiacas).

No grupo Placebo:

- 30 participantes tiveram COVID grave e desses, 1 evoluiu para ébito;

- 3 Obitos (perfuracdo abdominal, parada cardiorrespiratéria e Sindrome da
Inflamac&o Sistémica) - 1/30.000 participante apresentou paralisia de Bell.

No grupo Vacina:

- Os individuos apresentaram rea¢gao moderada e transitoéria

- 3/30.000 Participantes apresentaram paralisia de Bell (sem diferenca em
relacdo ao grupo placebo)

O indice de massa corpdérea nao mudou em nenhum dos grupos, o que sugere
nao terem passado por grandes inflamagdes.

Efeito da Vacina:
No local da injegao: Dor, Eritema, Inchaco e Linfadenopatia.
Sistémico: Febre, Dor de Cabeca, Fadiga, Mialgia, Artralgia, Nauseas e Vomitos.

Em Relagao aos Casos de Procedimentos Estéticos:

Primeiramente, vale ressaltar que dos 30.000 individuos, ndao se sabe quantos
realizaram procedimentos estéticos. Nao sabemos o perfil inflamatdrio desses
individuos, se por exemplo, tendem a expressar mais genes HLA.

O procedimento por si sd, desencadeia um processo inflamatério agudo e cronico
(independente da sua natureza e da forma que foi feito). Com a vacina, esses
individuos apresentaram um segundo “hit” estimulando o sistema de defesa a
combater agentes injuriantes e, por essa razao, nao diferencia a sua natureza,
seja infecciosa ou corpo estranho.
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Essa alegacdao tem como base o fato de que no grupo placebo foram encontrados
pacientes que desenvolveram paralisia de Bell e Sindrome da Inflamagao
Sistémica, ou seja, SEM relagdo direta com virus.

Comparando as situagdes acima, os casos relacionados com produtos estéticos
foram 2 em 30.000 no grupo vacina.

Por outro lado, no grupo placebo, foi encontrado 1 caso em 30.000 que
desenvolveu Sindrome da Inflamagao Sistémica, que por sua vez, é muito mais
grave do que a inflamagao do produto estético.

Os calculos que foram usados no trabalho para eficiéncia foram O’Brien Fleming
e Lan-Demets-alfa-spending que levam em consideragdo valores acima de 1,5%
amostral de diferencga estatistica. Esses casos citados chegam a uma porcentagem
irriséria de 0,003% - 0,01%.

Com base no referido estudo, a conclusao da SBTI é que os eventos referem-se
a casos totalmente isolados e sugerem nao ter relagao com o imunizante.

Vale ressaltar que outros estudos surgirdo e que estaremos atentos as novas
evidéncias cientificas que possam ratificar ou nao essa realidade atual.
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[https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT04470427
rs?term=NCT04470427].



