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Projetos integrados (ensaios clinicos) €165.879.966,82
Bolsas de estudos e subvengdes
de formagao €11.906.204,52
Reforco do enquadramento ético e
regulamentar em Africa €5.097.113,81
Melhor integragdo e coordenagao dos
projetos de investigacdo europeus €6.257.131,25
Trabalho em rede €12.804.456,16

Bolsas estratégicas primarias €10.173.789,28
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masculinos

Bolseiros
femininos
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Lo | N | D | Y | N | Y | ) | A ||

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Estimagao para
e depois de 2014

Atividades da EDCTP na concessdo de
subvengoes

Desde 2003, a EDCTP langou 65 convocatérias para apresentagio de
propostas e financiou 246 subven¢des num montante global de 212,12
milhdes de euros. Os principais regimes de financiamento da EDCTP sio:
Projetos integrados (ensaios clinicos como atividade central associada
ao desenvolvimento das capacidades e a atividades de trabalho em rede)
Etica (estabelecimento, reforco e mapeamento de comités nacionais de
ética e comités de ética médica)

Bolsas de investigacdo (subvencdes individuais a investigadores
africanos, orientadas principalmente para as bolsas de investigacao de
alto nivel para criar cientistas africanos excecionais e construcdes de
equipa de pesquisa)

Projetos iniciados por Estados-Membros (melhor integracio e
coordenagdo dos projetos de investigagdo dos Estados-Membros
europeus)

Redes de Exceléncia (RdE) regionais para a realizagdo de ensaios
clinicos (apoio colaborativo aos consércios regionais)

Convocatoéria conjunta por Estados-Membros (projetos de investigacao
tematica financiados através de fundos postos em comum por varios
Estados Participantes na EDCTP)

Bolsas estratégicas primdrias (bolsas de curta duragdo que asseguram o
financiamento inicial necessario para que os investigadores possam
explorar linhas de investiga¢do inovadoras e originais suscetiveis de
promover o desenvolvimento e o ensaio de intervengoes clinicas novas
ou aperfeicoadas).

Perfil dos bolseiros da EDCTP

A EDCTP promove a lideranca africana na condugio de ensaios
clinicos como parte da sua estratégia para estabelecer uma
capacidade de investigacio sustentével em Africa. Setenta e dois
por cento dos projetos EDCTP sao liderados por investigadores
empregados em instituicdes africanas. Reconhecendo que as
mulheres estdo sub-representadas na investigacao, sobretudo em
Africa, a EDCTP esforca-se por alcancar uma proporcio
equilibrada de homens e mulheres encorajando ativamente as
candidatas aos seus regimes de apoio e promovendo o equilibrio
de género na composicao dos consércios. Vinte e oito por cento
de todos os projetos EDCTP sao liderados por mulheres cientistas.
E encorajador verificar que 40% dos doutorandos e 42% dos
mestrandos que recebem subvencoes da EDCTP sdo mulheres
africanas.

Contribuicdao de cofinanciamento
anual dos Estados participantes

na EDCTP para as atividades do
programa EDCTP

O montante de cofinanciamento dos Estados Participantes
na EDCTP para o programa EDCTP foi, no fim de 2013, a
141,62 milhdes de euros. As contribuicdes dos Estados
Participantes (EP) fazem-se em numerério ou em espécie
com outros recursos necessarios ao bom desenrolar do
projeto. O cofinanciamento pode ser disponibilizado
através da EDCTP, diretamente ao projeto e em espécie.
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A EDCTP celebrou, em 2013, 0 seu décimo aniversario
assinalando uma década de parceria. Foi um ano notavel em
varios aspetos, sobretudo porque foram tomadas decises e
assumidos compromissos no sentido de prosseguir e alargar
o programa. Na sequéncia da decis3o dos Estados
Participantes na EDCTP e da Unido Europeia (UE), nio s6
de dar continuidade ao programa mas também de o alargar,
inicidmos actividades preparatérias para delinear um novo
programa. Para aproveitar o impeto, a EDCTP organizou
uma série de reunides com as partes interessadas sobre
varios temas de modo a recolher ideias sobre os moldes do
novo programa. Foram ainda realizados vérios exercicios de
mapeamento para recolher dados sobre as atividades de
investigacio dos potenciais Estados africanos e europeus
participantes no dmbito da aplica¢do do programa EDCTP

— incluindo doengas infeciosas negligenciadas e investigacio
aplicada. O objetivo dos exercicios de mapeamento era
identificar ndo s6 os problemas e necessidades concretas,
mas também os pontos fortes e as atividades que poderiam

ser coordenadas para maximizar esta sinergia.

Comprometemo-nos ainda em garantir que tudo estaria
preparado para o segundo programa EDCTP e empenhamo-
nos em atividades de reforco das capacidades,
nomeadamente apoiando o processo de acreditagio de

24 laboratérios clinicos da Africa subsariana. Além disso, a
EDCTP lan¢ou uma convocatéria para propostas nas areas
da epidemiologia e estatistica médica, tendo em vista a atual
escassez de capacidade nesta area. A convocatéria foi bem

recebida e resultou em 52 candidaturas elegiveis.

Para consolidar as nossas conquitas e expandir as nossas
atividades, a EDCTP dirigiu a atencdo para novos potenciais
membros na Europa e em Africa. Foram realizadas visitas
de informacio e sensibiliza¢do a Estados-Membros da Unido
Europeia que nio fazem parte da EDCTP. Na sequéncia
destas visitas, foram recebidas manifesta¢des de interesse de
alguns paises, nomeadamente da Finlindia e da Letonia. A
EDCTP organizou uma conferéncia de alto nivel em Dacar,
no Senegal, que reuniu varios ministros de governo
africanos e altos funcionirios em representacdo das
institui¢des de financiamento da investigagdo em satide na
Africa subsariana. Na reunido, varios governos africanos

deram conta da sua vontade de aderir 3 EDCTP na qualidade

de membros. A EDCTP tomou medidas no sentido de
converter a sua estrutura juridica passando de Agrupamento
Europeu de Interesse Econoémico (AEIE) para Associagio de
Direito Neerlandés. Tal estrutura permitiria que os paises
africanos e os paises europeus nio pertencentes a3 UE
associados ao programa Horizonte 2020, o programa-
quadro de investigacdo e inova¢do da Unido Europeia,

aderissem 2 organizagdo como membros.

A racionalizagdo da estrutura consultiva foi outra das
melhorias introduzidas na governa¢io da EDCTP. Em 2012,
o Conselho da Parceria e o Comité Coordenador dos Paises
em Desenvolvimento aglutinaram-se para formar o Comité
Consultivo Cientifico provisério e, em 2013, este foi
substituido pela sua formagao definitiva. Este comité apoia o
programa atual e apoiard novo programa em questdes

cientificas e estratégicas.

Todas estas atividades preparatérias tiveram como pano de
fundo a continuagio do acompanhamento e apoio a muitos
projetos financiados pela EDCTP ainda em curso. No final
da sua primeira década, a EDCTP conta com 65
convocatérias lancadas e apoio prestado a 246 projetos no
valor total de quase 215 milhdes de euros, 106 destes
projetos estdo ainda em execugdo. Nada disto teria sido
possivel sem o sélido apoio de todas as partes interessadas:
os voluntarios que participam nos estudos e as suas
comunidades, especialmente da Africa subsariana, a
comunidade cientifica, os parceiros internacionais de
desenvolvimento, o corpo de revisores interpares, os 6rgaos
consultivos da EDCTP, a Unido Europeia, os membros da
Assembleia Geral e muitos outros. Finalmente, agradeco
particularmente o nosso Secretariado que, ao longo da
ultima década, n3o se poupou a esforcos trabalhando

sempre com dedicag¢io e competéncia.

Charles S Mgone

Diretor Executivo



A Parceria entre a Europa e os
Paises em Desenvolvimento para a
Realizacio de Ensaios Clinicos
(EDCTP) foi criada em 2003 como
resposta da Europa a crise de saude
mundial provocada pelo VIH/SIDA,
tuberculose e malaria. O seu
primeiro objetivo era acelerar o
desenvolvimento de interveng¢des
novas ou melhoradas para a

prevencio e tratamento destas trés

principais doencas relacionadas com a pobreza, com particular incidéncia no apoio aos ensaios

clinicos. O seu segundo objetivo era facilitar a cooperacio e a integra¢io dos programas e atividades

de investigacio relevantes a nivel europeu e nacional. Estes dois objetivos deviam ser atingidos

trabalhando em parceria com paises subsarianos e com organiza¢oes com fins analogos.

A parceria

A EDCTP foi concebida como uma iniciativa ao abrigo do Artigo
185° (antigo Artigo 169°) do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, que prevé a participa¢do da UE em programas
de investigacdo e de desenvolvimento empreendidos por varios
Estados-Membros. A parceria EDCTP integra atualmente 16
Estados participantes europeus (14 Estados-Membros da UE e 2

paises europeus associados) e paises da Africa subsariana.

Com o apoio da UE, o programa EDCTP concertou os esforgos
dos Estados participantes europeus com os dos parceiros da
Africa subsariana e partes terceiras interessadas com vista a
responder ao desafio mundial de lutar contra as doengas
infeciosas relacionadas com a pobreza, cujo 4mbito ultrapassa as
capacidades individuais de cada um dos paises. Veio facilitar a

investigagdo transfronteirica na Europa e na Africa subsariana e

contribuir para o desenvolvimento do Espago Europeu de
Investigacdo. O programa também promoveu a sustentabilidade
e a apropriacdo africana apoiando o desenvolvimento das
capacidades nos paises da Africa subsariana. Através da EDCTP,
os paises europeus encontraram uma voz coerente e coordenada
a nivel internacional e uma estratégia comum para a
investigacdo clinica na luta contra as doencas infeciosas

relacionadas com a pobreza.

Projetos integrados de investigacdo sustentavel
A EDCTP criou um sistema de financiamento programitico que
se centra nos ensaios clinicos como atividade central e apoia o
trabalho em rede e o desenvolvimento das capacidades

integrados nos ensaios clinicos.

Na luta contra o VIH/SIDA, a tuberculose e a maliria, a EDCTP



financiou ensaios clinicos de firmacos, vacinas, microbicidas e
diagnoésticos. Através dos seus instrumentos de financiamento,
contribuiu para a coordenagio e integragdo dos programas
nacionais de investigacdo. Os resultados de varios ensaios
integraram as politicas nacionais e internacionais,
nomeadamente a politica da OMS sobre a prevencio da
transmissdo vertical do VIH e o registo de uma formulagdo
pediatrica de um antirretroviral (Pedimune) em vérios paises
africanos. Além disso, na sua primeira década, a EDCTP
proporcionou formacdo profissional a 514 cientistas e médicos
africanos, incluindo 56 bolsas de desenvolvimento de carreira e
de investigacdo de alto nivel, bem como a mais de 406

mestrandos e doutorandos.

Globalmente, o programa EDCTP é uma iniciativa pioneira para
a realizac3o de ensaios clinicos eficazes na Africa subsariana
entre vérios paises, criando uma verdadeira parceria entre a
Europa e a Africa e promovendo a lideranga africana na
investigacdo cientifica. O forte compromisso da Europa para
com a parceria reflete-se no fato de 74% do financiamento da
EDCTP se dirigir para atividades implementadas por institui¢es
de investigacdo africanas e de 72% de todas as atividades
financiadas pela EDCTP serem lideradas por investigadores

africanos.

O programa EDCTP também contribuiu para o trabalho em rede
da investigacdo africana o que resultou no lancamento de quatro
Redes de Exceléncia regionais africanas para ensaios clinicos.
Além do mais, o enquadramento ético e regulamentar foi
aperfeicoado gragas ao refor¢o das capacidades de avaliagdo ética

e das entidades reguladoras nacionais em muitos paises

africanos. A EDCTP foi o principal financiador da iniciativa

africana no sentido de estabelecer o Registo Pan-Africano de
Ensaios Clinicos (PACTR, www.pactr.org), que é hoje um registo

primdrio de ensaios clinicos oficialmente acreditado pela OMS.

Rumo ao EDCTP2

Com base no progresso e sucesso do programa até a data, o
segundo programa EDCTP (EDCTP2) serd executado entre 2014
e 2024 enquanto parte do préximo programa-quadro de
investigacdo e inovagdo da Unido Europeia - Horizonte 2020.

O seu dmbito de aplicacio baseia-se nos atuais objetivos e
resultados e serd alargado para incluir todas as fases de ensaio
clinico (I-IV), as doengas infeciosas negligenciadas (DIN)?, os
instrumentos diagndsticos e a investiga¢do para a otimizacdo de
servicos de satide. O novo programa criard uma parceria mais
forte, com mais paises europeus e africanos a participar, e uma
colaboragdo acrescida com a industria farmacéutica, as parcerias
para o desenvolvimento de produtos, as organizacoes de
natureza filantrépica e as agéncias de desenvolvimento. Porque
sdo requeridos esforcos globais para combater as doencas
infeciosas negligenciadas e relacionadas com a pobreza, serd
necessario estabelecer parcerias e sinergias com outros
financiadores que apoiam a investigacio fora da Africa

subsariana.

A EDCTP visa integrar e organizar os projetos e programas
nacionais num Ginico programa conjunto coerente em termos
estratégicos. Os atuais Estados participantes, com excecio da
Bélgica, assinalaram a vontade politica de apoiar o EDCTP2. Os
novos paises europeus, incluindo a Finlindia e a Leténia, bem
como varios paises africanos, manifestaram interesse em aderir
ao EDCTP2 como membros da nova entidade juridica. Até o
final de 2013, 0 orgamento total do segundo programa é de 1,366
mil milhdes de euros. O dmbito de aplicacio alargado do EDCTP
fara dele um protagonista de primeiro plano na cena mundial
quanto ao desenvolvimento de produtos para as doencas
relacionadas com a pobreza e as doengas infeciosas
negligenciadas porque terd ao seu dispor um volume financeiro
aumentado para assumir uma posi¢do de lideranca no
financiamento do desenvolvimento e ensaio clinico de produtos
seguros e eficazes para as doengas infeciosas negligenciadas e

relacionadas com a pobreza. Espera-se que a EDCTP passe de

I As DIN que serdo abrangidas pelo EDCTP2 s3o as constantes
da lista de doengas tropicais negligenciadas da OMS-TDR
(www.who.int/neglected_diseases/diseases, exceto a doenca de

Chagas) além de infecGes respiratérias e diarreicas.



A EDCTP no periodo de 2003-2013

Em setembro de 2003, 14 Estados-
Membros da Unido Europeia e a Noruega
criaram a EDCTP com o apoio da Unido
Europeia. O programa foi formado para
conjugar recursos, fundos e atividades com
vista a produzir maior impacto na luta
contra o VIH/SIDA, a tuberculose e a
malaria na Africa subsariana. A duragio
inicialmente prevista era de cinco anos
com um or¢amento de 400 milhdes de
euros. O EDCTP foi o primeiro programa
criado ao abrigo do Artigo 185° (antigo
Artigo 169°) do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia e foi

estabelecido no dmbito do Sexto Programa-

Quadro (6PQ) de Investigacio e
Desenvolvimento Tecnoldgico.

Novos concursos para propostas foram
lancados. Estas incidiam no
desenvolvimento de locais para ensaios de
fase I1I sobre vacinas contra a tuberculose
e de fase I/II e de fase III de microbicidas
contra o VIH, no tratamento da coinfe¢io
por VIH/TB, nas subvengdes para o
trabalho em rede, na intensificagdo da
avaliagdo ética da investiga¢do; e nas
propostas para bolsas de investigacdo de
alto nivel e para desenvolvimento de
carreira, bolsas para doutorandos e
mestrandos. Os concursos elevaram-se a
mais de 20 milhdes de euros. Foi a
primeira vez que foi introduzido o
cofinanciamento dos Estados
Participantes na EDCTP para o
desenvolvimento das capacidades e
ensaios clinicos em larga escala.

Foi estabelecido o regime de subvencdes a
projetos integrados que combina ensaios
clinicos como componente central com
trabalho em rede e atividades de
desenvolvimento das capacidades. Pela
primeira vez, a EDCTP deu inicio a
reunides tematicas com partes
interessadas antes de langar os concursos.
Nelas participaram representantes dos
Estados Participantes na EDCTP, da
industria farmacéutica, de outras parcerias
para o desenvolvimento de produtos e
peritos cientificos. Estas reunides
informaram a EDCTP dos atuais e futuros
avangos na investigagdo no dominio do
VIH/SIDA, tuberculose e maldria, e
formularam recomendacdes para as
estratégias de investigacdo e para os
parceiros responsaveis pela execucao.
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Acolhido pela Organizagio de
Investigagdo Cientifica dos Paises
Baixos (NWO), o Escritério na Europa
da EDCTP, na Haia, foi inaugurado
oficialmente a 4 de fevereiro de 2004.
Uns meses depois, a 26 de julho de
2004, abriu, na Cidade do Cabo, o
Escritério em Africa da EDCTP,
acolhido pelo Conselho de Investigacio
Médica (MRC) da Africa do Sul.

Foram lancadas seis convocatérias para
apresentacio de propostas sobre VIH/
SIDA, tuberculose e malaria em duas
fases (fevereiro de 2004 e junho de
2004). Em maio de 2004, a EDCTP
organizou a primeira convocatéria para
apresentacdo de propostas de bolsas de

investigacdo de alto nivel.

Foram lancados novos concursos para
apoiar a prevencdo do VIH/SIDA em
Africa. A convocatéria para apresentacio
de propostas no dominio da prevengio da
transmissdo vertical do VIH com um
or¢amento total de 6,1 milhdes de euros
foi publicada em julho de 2006. No Dia
Mundial de Luta contra a SIDA em
2006, a EDCTP, conjuntamente com os
Estados participantes na EDCTP e a
Fundagdo Bill & Melinda Gates, lancou
uma subvencido de 20 milhdes de euros
para apoiar o desenvolvimento das
capacidades com vista a preparagio dos
ensaios clinicos de fase II das vacinas
preventivas do VIH.

Em janeiro de 2008, um consorcio de
grupos de investigagao da TB principiou
a redagdo de um projeto de proposta para

encurtar e simplificar o tratamento de

primeira linha da TB. Este marcou o
inicio do Consércio Pan-Africano para a
Avaliacio de Antibiéticos Contra a
Tuberculose (PanACEA). O consércio
comegou a realizar uma série de ensaios
clinicos para avaliar diferentes
combinacdes de trés novos firmacos,
nomeadamente a moxifloxacina, a
rifampicina e a SQ109, para o tratamento
da tuberculose multirresistente.

Em dezembro de 2008, foi assinada uma
subvencdo para a primeira Rede de
Exceléncia, a Rede da Africa Central para
a Tuberculose, VIH/SIDA e Malaria
(CANTAM), financiada pela EDCTP para
a realizacdo de ensaios clinicos.




Em setembro de 2009, a Organizagdo
Mundial de Satde (OMS) atribuiu ao
Registo Pan-Africano de Ensaios Clinicos
(PACTR), financiado pela EDCTP, o
estatuto de registo primario, o tinico em
Africa. Este registo fornece dados 2
Plataforma de Registo Internacional de
Ensaios Clinicos da OMS, possibilitando a
representacio africana no quadro global
dos ensaios clinicos previstos, em curso e
concluidos.

Os primeiros prémios da EDCTP para
Cientistas Africanos Excecionais foram
atribuidos ao Dr. Alexis Nzila (Reptblica
do Congo) e ao Dr. Dominique Pepper
(Africa do Sul). A ceriménia de entrega dos
prémios decorreu durante o Quinto Férum
EDCTP em Arusha, na Tanzinia, a 14 de
outubro de 2009. Estes prémios sao
concedidos a cientistas a meio da carreira e
a cientistas de alto nivel na Africa
subsariana com trabalhos significativos nas
respetivas dreas. Desde 2009, estes

prémios sdo bienais.

Foi elaborado um plano estratégico para
um segundo programa EDCTP. Este plano
ofereceu uma base sélida ao processo
legislativo que para aprovar a continuagio e
a expansdo do programa pelo Parlamento
Europeu e o Conselho da UE.

A EDCTP realizou o seu Sexto Forum em
Adis Abeba, na Eti6pia, entre 9 e 12 de
outubro de 2011. Foi 0 maior Férum
EDCTP até a data. O Férum mostrou de
forma clara a maturidade do programa
EDCTP, patente nas 265 apresentacdes
(incluindo 138 posters), mais de 60% dos
quais referentes a projetos financiados pela

Em 2013, quando se assinalava o 10° ano
do programa EDCTP, o foco das atividades
incidiu nos preparativos para o segundo
programa EDCTP. A proposta da Comissao
Europeia do EDCTP2 foi discutida no
Parlamento Europeu e no Conselho.

Foram realizadas cinco reunides de partes
interessadas sobre seis dreas tematicas:
doengas infeciosas negligenciadas, VIH,

maldria, tuberculose e uma reunido
conjunta sobre avaliacdo ética da
investiga¢do e assuntos regulamentares.

Uma segunda conferéncia de alto nivel
sobre o EDCTP2 teve lugar em Dacar, no
Senegal, a 21 de outubro de 2013.
Representantes de alto nivel de paises
africanos e delegados dos Estados
Particioantes europeus reiteraram o seu
compromisso para com o segundo
programa EDCTP.
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A Comissdo Europeia (CE) realizou uma
avalia¢do do impacto do programa, que
consistiu numa consulta ptblica de todos
os interessados no EDCTP e numa
andlise por um painel de peritos da CE.
Foi decidido que o EDCTP deveria
continuar e que o seu impacto poderia ser
maximizado através do alargamento do
seu dmbito de aplica¢do a ensaios clinicos
de fase I e IV e a outras doencas
infeciosas negligenciadas. Em setembro
de 2010, 0s representantes dos Estados
Participantes organizaram uma reuniao
sob a Presidéncia belga da UE para
chegar a um acordo sobre uma proposta
para o segundo programa EDCTP a
apresentar ao Conselho da Unido
Europeia e ao Parlamento Europeu.

Em mar¢o de 2012, a EDCTP recebeu da CE uma
subvencdo a A¢des de Coordenagio e Apoio (CSA). O
projeto EDCTP-Plus, com o apoio da subveng¢io CSA,

serve para consolidar os resultados do primeiro programa

EDCTP e criar as bases para o segundo programa.

Os representantes nacionais dos atuais e futuros paises
participantes da EDCTP reuniram em Copenhaga, na
Dinamarca, a 15 de maio de 2012, com o apoio da

Presidéncia dinamarquesa da Unido Europeia. O objetivo

era dar inicio ao processo de alargamento da composi¢do

europeia da EDCTP na preparagio do segundo programa
EDCTP.

Realizou-se na Cidade do Cabo, na Africa do Sul, a 5 de
novembro de 2012, uma conferéncia de alto nivel
coorganizada pelo Governo da Africa do Sul, a Comissdo
Europeia e a EDCTP a fim de consultar as partes
interessadas africanas e internacionais. O objetivo da
conferéncia era debater as necessidades e expectativas dos
parceiros africanos, europeus e mundiais. Os
participantes convidados inclufam ministros e altos
representantes governamentais africanos e europeus, as
parcerias para o desenvolvimento de produtos, a
comunidade cientifica e a sociedade civil. Na reunido,
varios governos africanos e europeus expressaram um

compromisso claro para com o EDCTP2.



Em 2013, quando se assinalava o 10° ano do programa EDCTP, o foco das atividades incidiu

na gestdo das subvengdes ativas e nos preparativos para o segundo programa EDCTP
(EDCTP2). Estes preparativos integravam-se no projeto EDCTP-Plus financiado por uma
subvencdo (304786) das A¢des de Coordenagio e Apoio (CSA) da Comissdo Europeia. O
financiamento de dois Estados Participantes (Suécia e Reino Unido) permitiu que a EDCTP
lancasse uma convocatdria para apresentacio de candidaturas em agosto de 2013. As bolsas de
estudo para mestrados em epidemiologia e estatistica médica visa apoiar a formac3o e o

desenvolvimento da carreira de futuros investigadores.

Foram realizadas cinco reunides de partes interessadas sobre doengas infeciosas
negligenciadas, VIH/SIDA, malaria, tuberculose e outras infe¢des micobacterianas, bem
como sobre avaliagdo ética da investigacdo e assuntos regulamentares. As recomendacdes das
reunides contribuiram para a estratégia e os métodos de financiamento aplicados ao segundo

programa.



Uma segunda conferéncia de alto nivel sobre o EDCTP2 teve
lugar em Dacar, no Senegal, a 21 de outubro de 2013.
Representantes de alto nivel de paises africanos, delegados dos
Estados Participantes europeus e outros parceiros atuais ou
potenciais estiveram reunidos para reiterar o seu compromisso

para com o segundo programa EDCTP.

O Sétimo Férum EDCTP, inicialmente previsto para ter lugar
em Dacar, no Senegal, entre 21 e 24 de outubro de 2013, teve de
ser cancelado devido a necessidade do governo senegalés acolher
a Cimeira dos Chefes de Estado da CEDEAO/ECOWAS nas

mesmas datas.

Prémios EDCTP

De dois em dois anos, a EDCTP atribui prémios por exceléncia
cientifica a cientistas africanos. Em novembro de 2013, a
Professora Glenda Gray (Universidade de Witwatersrand e
Conselho de Investigacio Médica, na Africa do Sul) recebeu o
Prémio de Cientista Africano Excecional. O Dr. Graeme
Meintjes (Universidade da Cidade do Cabo, na Africa do Sul) foi
agraciado com o Prémio de Estrela Africana em Ascensdo. Os
prémios consistem num certificado de reconhecimento e num
prémio em numeréario no montante de 20 000 e 10 000 euros,
respetivamente. Estes prémios tém como objetivo encorajar os

programas de investigagio dos vencedores.

A Profd. Glenda Gray é uma das principais autoridades a nivel
mundial no combate  epidemia de VIH na Africa subsariana.
Sao amplamente reconhecidos os seus trabalhos sobre
epidemiologia e biologia do VIH, bem como a sensibilizacao
para melhorar os cuidados prestados aos individuos infetados
por VIH. Recebeu também o Prémio Nelson Mandela para
Satude e Direitos Humanos pelo trabalho instrumental realizado
na redugio da transmissdo vertical do VIH-1. A Prof®. Gray é
Diretora Executiva fundadora da Unidade de Investigacdo do
VIH Perinatal na Cidade do Cabo, na Africa do Sul. Ira utilizar o
prémio para apoiar dois projetos de doutoramento liderados por
jovens mulheres cientistas: “Prestando apoio a investigagdo de
ponta e aos investigadores numa fase precoce, aposto na

formacdo dos cientistas africanos de amanha”.

O Dr. Graeme Meintjes é Professor Associado de Medicina na
Universidade de Cidade do Cabo (UCT). De 2007 a 2011,
recebeu uma bolsa de formacdo cientifica da Wellcome Trust e,

em 2012, uma bolsa de estudo da mesma institui¢io para

A Prof*. Glenda Gray, o Dr. Michael Makanga e o Dr. Graeme Meintjes na
ceriménia de entrega dos prémios EDCTP na Cidade do Cabo, na Africa do Sul

investigadores a meio da carreira que lhe foi atribuida por 5
anos. Contribuiu para o estabelecimento e dirigiu a Unidade de
Doengas Infeciosas no Hospital GF Jooste na Cidade do Cabo a
partir de 2004. Em 2012, tornou-se membro efetivo do Instituto
de Doengas Infeciosas e Medicina Molecular na UCT. O Dr.
Meintjes prosseguira a sua investigacdo sobre a coinfe¢ao
VIH-TB e o tratamento da tuberculose.

Segunda Conferéncia de Alto Nivel sobre o
EDCTP2

A segunda Conferéncia de Alto Nivel sobre o EDCTP2 teve lugar
em Dacar, no Senegal, a 21 de outubro de 2013. A reuniio foi
coorganizada pelo Ministério da Satide do Senegal, pela
Comissao Europeia e pela EDCTP. Deu seguimento a primeira
Conferéncia de Alto Nivel na Cidade do Cabo, na Africa do Sul,
realizada a 5 de novembro de 2012. Nela participaram
representantes de alto nivel de paises africanos, delegados dos
paises europeus membros da EDCTP e outros parceiros atuais
ou potenciais com vista a reiterarem o seu compromisso para
com o EDCTP2. O objetivo da reunido era discutir modalidades
praticas de envolvimento ativo e direto dos paises africanos no

programa EDCTP e na sua governagao.

A reunido contou com a presenca de ministros e respetivas
delegagdes da Africa do Sul, Gdmbia, Reptiblica do Congo,
Senegal, Uganda e Zambia, enquanto outros paises fizeram-se
representar por altos funcionarios: Camardes, Burquina Faso,
Gabio, Quénia, Mali, Mocambique, Niger e Tanzania. Esta

representagdo de alto nivel constituiu uma indicagio clara do
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Dr*. Matshidiso Moeti, Dr. Victor Madeira dos Santos, Prof. Charles Mgone, Prof*. Hannah Akuffo, Prof*. Awa Marie Coll-Seck,
Dr. Tshililo Michael Masutha, Prof*. Nkandu Luo e Dr. Pascoal Mocumbi na sessGo inaugural

continuado compromisso dos governos africanos para com a
EDCTP. A Comissdo Europeia, a Comissdo dos Assuntos Sociais
da Unido Africana, a Nova Parceria para o Desenvolvimento de
Africa (NEPAD) e o Escritério Regional da Organizagio Mundial
da Satide para Africa (OMS-AFRO) contaram com

representacdes de alto nivel.

Na reuniio, representantes dos governos da Africa do Sul,
Tanzinia, Uganda e Senegal indicaram preferir aderir a8 EDCTP
como paises a nivel individual, enquanto outros favoreciam a
representagdo regional e sub-regional. Foi reconhecido o desafio
de encontrar forma de representar os interesses dos paises nio
diretamente envolvidos na Assembleia Geral e foi considerado
que as representacdes nacionais e sub-regionais nio eram
conceitos mutuamente exclusivos. A despeito de pontos de vista
divergentes sobre o mecanismo de representacao, ficou
claramente evidenciada a firme vontade dos paises africanos de

estarem representados na Assembleia Geral da EDCTP.

Reunides de partes interessadas

As reunides tematicas de partes interessadas agendadas para
preparar o segundo programa EDCTP foram concluidas com
éxito em 2013. Reunides sobre doengas infeciosas negligenciadas
(Haia), VIH/SIDA (Lisboa), maléria (Viena), tuberculose e
outras infe¢des micobacterianas (Paris), bem como reunides
sobre andlise ética da investigagdo em matéria de satide e

assuntos regulamentares (Antuérpia) juntaram peritos de

institui¢des de investiga¢do, decisores politicos e representantes
de parcerias para o desenvolvimento de produtos, indastria
farmacéutica e organizacGes internacionais. A reunido de partes
interessadas dedicada ao desenvolvimento de capacidades

realizar-se-4 a 4 de julho de 2014, em Berlim, na Alemanha.

Estas reunides tinham os seguintes objetivos:

« Identificar e rever os atuais temas de investigacio, as
intervencdes, os produtos em desenvolvimento e os principais
atores no terreno

+ Assegurar que a EDCTP continua a centrar-se nas
necessidades de investigagdo mais prementes, nas
oportunidades mais promissoras e revé o seu planeamento
estratégico e método de financiamento em conformidade

« Identificar dreas prioritarias para futuras convocatérias para
apresentacdo de propostas

« Identificar parceiros potenciais interessados em colaborar na
execucdo de futuras atividades da EDCTP

« Mobilizar os esforcos das partes interessadas da EDCTP para
promover a integra¢do dos programas nacionais dos Estados
Participantes europeus da EDCTP e reforcar a cooperagdo com

os investigadores africanos.

As recomendagdes destas reunides contribuirdo para o plano

estratégico e operacional do segundo programa da EDCTP.



Mapeamento da investigagcao

Foi realizada uma analise abrangente dos programas de
investigacdo, parcerias, atividades e capacidades mais relevantes
a nivel europeu, africano e nacional como parte do projeto
EDCTP-Plus. O projeto de mapeamento consistia em vérios

estudos.

O Secretariado conduziu uma anilise documental dos
programas de investigacdo dos Estados-Membros europeus e,
como parte da preparagdo do plano de trabalho anual,
estabeleceu contatos em 2013 com os Estados Participantes da
EDCTP para recolher informacdes sobre atividades no dmbito de
aplicacdo da EDCTP e identificar oportunidades de sinergia
entre diferentes paises. Seguidamente, em 2012, o Secretariado
encomendou uma anélise bibliométrica dos programas,
parcerias, atividades e capacidades de investigacdo em Africa e
na Europa nas areas do VIH/SIDA, tuberculose, malaria e
doencas infeciosas negligenciadas ao longo do periodo de
2003-2011. O relatério foi finalizado em 2013 e incluia uma
andlise suplementar da colabora¢io em investigacao ao nivel
intraeuropeu em cada um daqueles dominios patolégicos, uma
avaliacio do impacto da investigagdo financiada pela EDCTP e
uma panorimica dos principais investigadores africanos na
regido subsariana com base nos resultados produzidos e nas
citagdes. Por fim, um segundo estudo encomendado no dmbito
do EDCTP-Plus mapeou as atividades e capacidades de
investigacao em satide da Africa subsariana nos dominios
relevantes e analisou como estes estdo associados aos
compromissos de financiamento nacionais, as politicas de

investigagdo em satide e a missao da EDCTP.

Avaliacao do regime de subvengoes da EDCTP a
projetos de ética

Foi realizada uma avaliac¢io global do regime de subvengdes da
EDCTP para reforcar a analise ética da investigagao na Africa
subsariana que abrangeu a totalidade dos 75 projetos de ética
financiados pela EDCTP. Esta avaliacio — baseada numa anélise
documental, entrevistas e visitas locais — fez parte do projeto
EDCTP-Plus.

A avalia¢io centrou-se nas trés dreas de financiamento da
EDCTP: mapeamento das praticas de analise ética da
investigacdo e da capacidade reguladora de ensaios clinicos na
Africa subsariana (MARC); estabelecimento e reforgo dos

Comités Nacionais de Etica (CNE) e Comités de Ftica Médica
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(CEM); atividades de formagdo em anélise ética da investigacao
(incluindo o desenvolvimento de programa de formagdo em

linha).

O projeto MARC, levado a cabo pelo Conselho sobre a
Investigacao da Satide para o Desenvolvimento (COHRED),

foi reconhecido como um sucesso. O projeto MARC mapeou
166 CEM em 34 paises africanos e desenvolveu uma rede social
profissional e um espaco de discuss3o no seu sitio web
(www.realthresearchweb.org). Além disso, foi criada uma
plataforma online de gestdo da informac¢io (RHinnO Ethics).
Este recurso visa oferecer aos CEM e as autoridades de regulagdo
dos medicamentos uma solucio segura, totalmente baseada na
web, para apresentacdo, gestdo e seguimento do processo de

candidaturas de investigacdo.

O principal objetivo dos projetos relacionados com os CEM e os
CNE era torna-los funcionais através de apoio ao
desenvolvimento de infraestruturas de servicos, formacio,
implementacio de procedimentos operacionais normalizados e
melhoria da qualidade da anélise de protocolos. O financiamento
permitiu que os comités de ética fizessem face aos consideraveis
desafios com que se deparavam. No entanto, a limita¢o dos
recursos humanos continua a pér em risco a sustentabilidade
dos CNE e dos CEM. As atividades de formagdo em ética em
linha revelaram-se a modalidade mais popular e adequada. Nio
s6 tinham uma boa relagdo qualidade/preco como alcangavam o
maior nimero de beneficidrios. Os dados revelam ainda um
elevado nivel de eficicia nos CNE e CEM e sustentam a
conclusao de que a ética fez uma entrada fulgurante na

investigagdo em Africa.

Processo de acreditacao laboratorial

Preparando-se para o segundo programa, a EDCTP langcou um
projeto de refor¢o laboratorial para laboratérios selecionados nas
suas quatro Redes de Exceléncia regionais (TESA, WANETAM,
CANTAM e EACCR). O projeto foi financiado como parte do
projeto EDCTP-Plus para preparar o desenvolvimento
sistematico de 24 laboratérios de investigacdo clinica e satde
publica envolvidos nos estudos financiados pela EDCTP com
vista a uma acreditagio reconhecida internacionalmente, apés a

identificacio das lacunas existentes.

Para o efeito, foi utilizado o Processo Gradual de Melhoria da
Qualidade dos Laboratérios para a Acreditagdo (SLIPTA) da
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OMS/AFRO. Este processo de acreditacio providencia uma
estrutura para estabelecer um eficaz sistema de gesto da
qualidade das anlises clinicas laboratoriais. Na sequéncia da
avaliac3o, os laboratérios sio classificados numa escala de o a
5 estrelas. No dmbito da segunda fase do programa, foram
auditados 24 laboratorios das RdE situados nos 19 paises
africanos quanto aos sistemas de gestao da qualidade inicial e
de referéncia e a capacidade laboratorial geral. Esta auditoria
estabeleceu o nivel de referéncia para 24 laboratérios na escala
SLIPTA. Todos os laboratérios foram informados das falhas de
incumprimento e das medidas necessarias para melhorar a
qualidade, a gestdo e o desempenho geral. A auditoria
corroborou a importincia de manter a atividade laboratorial
continua e de o pessoal do laboratério beneficiar de emprego
permanente com vista a desenvolver e conservar padrdes de

qualidade.

A fase seguinte desta iniciativa da EDCTP sera conduzida em
2014 pela Sociedade Africana de Medicina Laboratorial (Etidpia)
e Quintiles Africa (Africa do Sul). Estes organismos voltardo a
submeter os 24 laboratérios a nova auditoria, abordardo todas as
falhas ou incumprimentos e preparardo cada laboratério para a
acreditacdo através da implementacdo de programas de

orienta¢do, a¢des de formacdo e avaliacdes da qualidade interna.
Governagao

Assembleia Geral

A Assembleia Geral (GA) da EDCTP reuniu duas vezes em 2013.
Em maio, a GA reuniu em Bruxelas, na Bélgica, para discutir o
processo legislativo do segundo programa EDCTP, bem como os
critérios de adesdo ao
EDCTP2. Nomeou seis

peritos para o Comité

5

Consultivo Cientifico
provisério da EDCTP
que substitui o
Conselho da Parceria e
o Comité Coordenador
dos Paises em

Desenvolvimento.

A segunda reunido teve

lugar na Haia, nos

Dr. Mark Palmer,
Presidente da EDCTP GA

Paises Baixos, a7 e 8

de novembro de 2013, prosseguindo as delibera¢des sobre a
governagio, as regras e os varios mecanismos de financiamento
do EDCTP2. A GA elegeu o Dr. Mark Palmer (Reino Unido)
como novo Presidente, sucedendo a Prof?. Hanna Akuffo

(Suécia) a partir de 1 de janeiro de 2014.

Comité Consultivo Cientifico provisrio

O Comité Consultivo Cientifico (CCC) provisério esteve reunido
na Haia, nos Paises Baixos, a 11 e 12 de abril e a 10 e 11 de
outubro. A discussdo centrou-se nos planos de trabalho para
2014-2015 dos Estados Participantes e da EDCTP com vista aos

preparativos para o inicio do segundo programa.

Em marco, a EDCTP publicou uma convocatdria para
apresentacio de candidaturas de peritos ao Comité Consultivo
Cientifico. Foram recebidas 112 candidaturas no total. Para
selecionar os candidatos, foi reunido um juri que incluia o
Diretor Executivo da EDCTP, o Presidente da GA, um
representante da CE, o Presidente do CCC provisério e um perito
independente. Em novembro, foi apresentada 3 AG a lista dos
finalistas. Na sequéncia da reunido, a GA aprovou formalmente
as nomeacoes de

peritos. A CCC atual
integra 15 membros: o
Presidente, dois
Vice-Presidentes e 12
membros ordinarios. O
mandato do CCC comega

a 1 de janeiro de 2014.

Secretariado Executivo
O Dr. Ole F. Olesen
entrou, em setembro de
2013, para a EDCTP

como Diretor da

Dr. Ole F. Olesen, Diretor da Cooperagio
Norte-Norte da EDCTP

Cooperagao Norte-Norte.

Além disso, em 2013 a
EDCTP deu as boas-vindas a virios novos elementos do pessoal.
Mariska Louw e Michelle Nderu entraram para o Escritério em
Africa da EDCTP na Cidade do Cabo na qualidade de
Responsavel Administrativa e Responsavel de Projeto,
respetivamente. O Escritério na Europa recebeu Lara Pandya
como Responsavel pelo Trabalho em Rede Norte-Norte. A Dr?.
Lidwien van der Valk, consultora juridica de longa data da

EDCTP, entrou ao servico da EDCTP a tempo inteiro como



Responsavel Juridica. Além disso, dois membros do pessoal com
contratos temporarios, Dr?. Christy Comeaux e Charlotte
Hoekstra, passaram a desempenhar tarefas administrativas na

area da gestdo documental de projetos.

Publicacoes

A EDCTP publicou os seguintes relatérios, documentos e videos

em 2013:

« Ata da reunido da EDCTP sobre “Monitorizacdo da seguranca
da pés-autorizacio de medicamentos nos paises subsarianos”
(Cidade do Cabo, Africa do Sul, 4 de novembro de 2012)

« Ata da Conferéncia de Alto Nivel sobre o Segundo Programa
EDCTP (Cidade do Cabo, Africa do Sul, 5 de novembro de
2012)

« Conferéncia de Alto Nivel sobre o EDCTP2 (video)

« TB-NEAT: Diagnoéstico da TB em contextos de parcos recursos
(video)

« Relatério Anual de 2012

+ Ata da Reunido de Partes Interessadas da EDCTP sobre
Doengas Infeciosas Negligenciadas (Haia, Paises Baixos, 27-28
de junho de 2013)

« Ata da Reunido de Partes Interessadas da EDCTP sobre a
Maléria (Viena, Austria, 19-20 de setembro de 2013)

« Ata da Segunda Conferéncia de Alto Nivel sobre o EDCTP2

(Dacar, Senegal, 21 de outubro de 2013)

Todas as publica¢bes estdo disponiveis para descarregar como
ficheiro PDF em www.edctp.org. Os videos estdo disponiveis no

canal da EDCTP no YouTube: www.youtube.com/edctpmedia.

Panoramica dos concursos e subvengoes da
EDCTP

Em 2013, foi lancada uma convocatéria para apresentacio de
propostas relativas a bolsas de estudo para mestrados em
epidemiologia e estatistica médica. Estas bolsas visam criar
capacidades de investigagio na Africa subsariana oferecendo
apoio a formagcdo e ao desenvolvimento de carreira de futuros

investigadores naquelas areas.

O regime concede fundos a mestrandos para a frequéncia de
cursos de epidemiologia ou estatistica médica em centros de
exceléncia reconhecidos internacionalmente e para a realizagdo
de um estudo de campo de 6 a 12 meses numa institui¢ao na
Africa subsariana para obtencio das aptidées praticas. A duragio

maéxima da bolsa é de dois anos. A convocatdria foi financiada

pela Suécia e pelo Reino Unido (Estados Participantes na

EDCTP) e esteve aberta de agosto a novembro de 2013. Foram
recebidas cinquenta e duas (52) candidaturas elegiveis. As
decisdes de financiamento para 5 a 10 bolsas serdo adotadas em

2014.

Desde 2003, a EDCTP langou 65 convocatérias para apresentagio
de propostas e financiou um total de 246 projetos. Destes, 106
(43%) estavam em curso no final de 2013 e 140 projetos tinham
sido concluidos. O montante total dos 246 projetos é de 212,12
milhdes de euros, incluindo cofinanciamento. Destes projetos,

54 recaem na investigacdo de VIH/SIDA, 44 na investigagao da
tuberculose e 41 na investigagdo da malaria. Os restantes 107

projetos ndo incidem numa doenga especifica.

A carteira de projetos da EDCTP inclui 74 projetos com ensaios
clinicos e 172 projetos sem ensaios clinicos. A investigacdo
terapéutica constitui a maioria dos projetos (60) e a maior
percentagem de financiamento (44% das subven¢des EDCTP).
A investigagdo de vacinas financiada pela EDCTP corresponde
ao menor nimero de projetos (26). No entanto, a percentagem
de financiamento que é concedida a vacinas representa 30%,
refletindo os custos mais elevados envolvidos nestes ensaios.
Ha 13 projetos de diagnésticos (7% das subven¢des EDCTP)

e a investiga¢do de microbicidas corresponde a 5 projetos

(4% das subvengges).
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Panorimica geral do financiamento por rea no periodo de

2003-2013 (em milhares de euros)

M viH/SIDA 66,415
I Tuberculose 73,944
Maldaria 50,991
B sem doenca especifica 20,769
Total 212,119

Panorimica geral do financiamento por intervengio no

periodo de 2003-2013 (em milhares de euros)

4%
7%

M Microbicidas 9,387
| Diagndsticos 14,478
Sem intervengdes especificas 31,663
M Vacinas 64,196
Tratamento 92,395

Total 212,119







Desde 2003, a EDCTP investiu 66,41 milhdes de euros para apoiar 54 projetos de investigagio

sobre VIH/SIDA, incluindo um aumento substancial das capacidades nos centros de ensaios
clinicos em 23 paises da Africa subsariana. A carteira de projetos da EDCTP sobre VIH/SIDA
inclui 13 ensaios terapéuticos, terapias de segunda linha e tratamentos pediatricos e estudos
sobre a coinfecdo por VIH/TB. Seis ensaios centram-se na prevencio da transmissao vertical.
Foram apoiados oito ensaios de vacinas bem como trés ensaios sobre microbicidas e um

ensaio centrado nos mecanismos para maximizar a retengio e adesio ao tratamento.



Subvengbes com contrato assinado na drea do VIH/SIDA no

periodo de 2003-2013 (em milhares de euros)

30000 [~
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° Diagnésticos  Micro-  Tratamento Vacinas Outras
bicidas

Com ensaios Sem ensaios

clinicos clinicos

Diagnésticos - 291 €

Microbicidas 2455 € 6932 €

Tratamento™ 28 880 € 419 €

Vacinas 12753 € 10 633 €

Outras** - 4051 €
Total 44 088 €

* Inclui 5,85 milhdes de euros para apoiar projetos na prevengio da
transmissao vertical
** Inclui imunologia, epidemiologia e questdes transversais

Terapia contra o VIH/SIDA

A EDCTP financiou 17 subvencdes para terapia contra o VIH no
total de 23,44 milhdes de euros. Vérios peritos indicaram que
em Africa eram necessirios ensaios clinicos com os seguintes
objetivos especificos: testar regimes com menor exposicio a
terapéutica antirretrovirica, determinar o momento 6timo para
iniciar o tratamento e investigar os métodos para monitorizar e
gerir mais adequadamente a administragdo de firmacos em
criangas e adultos. Os objetivos destes ensaios eram simplificar e
normalizar regimes antirretroviricos em adultos e criangas e
desenvolver novos regimes terapéuticos. Dois projetos

abordavam a coinfecdo por VIH e tuberculose.

O ensaio CHAPAS-1 na Zambia comegou em 2005 e foi
concluido em 2009. O Professor Chifumbe Chintu e a sua equipa
estudaram a dosagem adequada e a adesdo ao Triomune Bebé/
Janior. Trata-se de uma combinacio de dose fixa de estavudina
(d4T), lamivudina (3TC) e nevirapina (NVP) numa nova
formulacio para uso pediatrico. O ensaio CHAPAS-1 tinha como
objetivo abordar a total falta de regimes antirretroviricos
adequados de primeira linha disponiveis para as criancas em

paises em desenvolvimento.

A equipa de investiga¢do partilhou os dados farmacocinéticos
preliminares com a Agéncia Federal dos Produtos Alimentares e
Farmacéuticos dos EUA (FDA). Estes dados contribuiram para a
aprovagio, em 2007, da utilizagdo do Triomune Bebé/Jtnior em
criangas infetadas por VIH. Esta aprovagio permitiu o tratamento
de muitas criangas infetadas por VIH em varios paises em
desenvolvimento. O medicamento foi igualmente disponibilizado
no dmbito de programas como o Plano de Emergéncia do
Presidente dos EUA para Ajuda no Combate a SIDA (PEPFAR) e
a Iniciativa do Presidente Clinton contra o VIH/SIDA (CHAI). Os
resultados deste ensaio contribuiram para recomendacdes da
OMS sobre as taxas 6timas dos medicamentos nas combinagoes
de dose fixa e sobre a dose maxima recomendada por quilo de
peso para os antirretrovirais administrados a criangas a escala
mundial. Infelizmente, veio a constatar-se que a estavudina,
contida no Triomune em combinagio de dose fixa, tinha efeitos
secundérios graves, nomeadamente toxicidade cumulativa, e, por
esse motivo, o ensaio foi interrompido. Por conseguinte, muitos
adultos e criangas em tratamento foram obrigados a mudar de

regime.

Como o nimero de criancas sob terapéutica antirretrovirica (TAR)

continua a ser inferior ao dos adultos devido a falta de op¢des
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Professor Chifumbe Chintu

Dr?. Veronica Mulenga

antirretrovirais, o projeto CHAPAS-3, liderado pela Dr?. Veronica
Mulenga, seguiu-se a0 CHAPAS-1 com o objetivo de contribuir para
corrigir esta falha e aumentar as op¢oes de TAR de primeira linha em
dose fixa para uso pediatrico. O projeto CHAPAS-3 avalia trés
combinagbes de antirretrovirais de primeira linha em dose fixa. O
estudo compara a toxicidade, farmacocinética, eficicia, adesdo e
aceitagdo de duas novas combinag¢des em dose fixa de ABC (abacavir)
+3TC+NVP/EFZ (efavirenz) e AZT (zidovudina) +3TC+ NVP/EFZ
com o Triomune, o primeiro firmaco de dose fixa. O estudo
completou o recrutamento de criancas em dezembro de 2013. A

andlise dos dados ja comecou e serd apresentada em 2014.

Publicagdes relevantes:

1. Uhomme, R; Kabamba D; Ewings, FM; Mulenga, V; Kankasa, C;
Thomason, MJ; Walker, AS; Chintu, C; Burger, DM; e Gibb, DM.
(2008) “‘Nevirapine, stavudine and lamivudine pharmacokinetics
in African children on paediatric fixed-dose combination tablets’.
AIDS. 12;22(5):557-65

2. Ryan, M; Griffin, S; Chitah, B; Walker, AS; Mulenga, V; Kalolo, D;
Hawkins, N; Merry, C; Barry, MG; Chintu, C; Sculpher, MJ; e
Gibb, DM. (2008) ‘The cost-effectiveness of cotrimoxazole
prophylaxis in HIV-infected children in Zambia’. AIDS.
30;22(6):749-57

3. Burger, D; Ewings, F; Kabamba, D; L’homme, R; Mulenga, V;
Kankasa, C; Thomason, MJ; Gibb, DM; Chintu, C; e Walker, AS.
(2010) ‘Limited Sampling Models to Predict the Pharmacokinetics
of Nevirapine, Stavudine, and Lamivudine in HIV-Infected
Children Treated With Pediatric Fixed-Dose Combination Tablets’.
Therapeutic Drug Monitoring. 32(3):369-72

4. Mulenga, V; Cook, A; Walker, AS; Kabamba, D; Chijoka, C;
Ferrier, A; Kalengo, C; Kityo, C; Kankasa, C; Burger, D; Thomason,
M; Chintu, C; Gibb, DM. (2010) ‘Strategies for Nevirapine
Initiation in HIV-Infected Children Taking Pediatric Fixed-Dose
Combination “Baby Pills” in Zambia: A Randomized Controlled
Trial’. Clinical infectious Diseases. 51(9):1081-1089
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Mulenga, V; Kityo, C; Thomason, M; Kabamba, D; Chintu, C;
Gibb, DM; Bangsberg, DR. (2011) ‘Excellent Adherence to
Antiretrovirals in HIV plus Zambian Children Is Compromised by
Disrupted Routine, HIV Nondisclosure, and Paradoxical Income
Effects’. PLOS ONE. 21;6(4):e18505
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DM. (2012) ‘Pharmacokinetics of nevirapine in HIV-infected
infants weighing 3 kg to less than 6 kg taking paediatric fixed dose
combination tablets’. AIDS. 26(14):1795-1800






Prevencao da transmissao vertical do VIH

Na 4rea da prevencdo da transmissdo vertical do VIH/SIDA, a
EDCTP investiu 5,85 milhdes de euros para financiar cinco
projetos. Embora a amamentacdo seja essencial para prevenir a
subnutricio e as doencas infeciosas em situacdes de recursos
limitados, ela comporta um risco significativo de transmissdo do
VIH, especialmente nas ultimas fases da infe¢do. Os projetos
tinham como objetivo proteger a crianca de ser infetada por VIH
durante a gravidez e garantir ao mesmo que a mae receba um
tratamento adequado que seja seguro para o filho. Os estudos
investigam a seguranca e eficicia dos regimes antirretrovirais
que contém substincias como tenofovir, lamivudina e
nevirapina, utilizadas sobretudo em combinagdo para prevenir o

problema da farmacorresisténcia.

A Professora Marie-Louise Newell do Centro Africano de

Estudos de Populagdo e Satde, na Africa do Sul, conduziu um

estudo sobre o impacto da Terapéutica Antirretrovirica
Altamente Ativa (TARVAA) durante a gravidez e a amamentacio
na transmissdo vertical do VIH integrado no estudo Kesho Bora
patrocinado pela OMS. O objetivo do estudo era avaliar a
utilizac3o terapéutica antirretrovirica combinada comegando no
fim da gravidez e prosseguindo durante seis meses de
amamentacdo, seguindo as recomendacdes da OMS na época
para as mdes infetadas por VIH na prevencdo da transmissdo
vertical pos-natal. Foi estabelecido um ensaio controlado

aleatério multicéntrico com dois segmentos: o segmento de
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intervencao da terapéutica antirretrovirica (TAR) combinada e
um segmento de controlo da terapéutica normalizada para
prevenir a transmissdo vertical administrada durante a gravidez
e o parto, sem prosseguir no periodo pés-natal. Estiveram
envolvidos no estudo centros na Africa do Sul, Quénia e

Burquina Faso.

O estudo revelou a eficicia da TAR combinada materna durante
a gravidez e o periodo de amamentagio na redugio do risco de
transmissao do VIH-1 a lactentes. Estes resultados tiveram forte
influéncia na revisdo das Recomendac¢des da OMS de 2010 que
preconizavam a profilaxia antirretrovirica (quer para a mae, quer
para o filho) durante a amamentag3o, caso a mie nio estivesse ja
a receber terapia antirretrovirica para a sua satde. As
Recomendag¢des da OMS de 2013 indicam agora a terapéutica
antirretrovirica combinada para todas as mulheres infetadas por
VIH, independentemente da contagem de células CD4, a partir
do inicio da gravidez e durante a amamentacao, e, quando

possivel, vitaliclamente.

Andlises complementares dos dados do estudo Kesho Bora
confirmaram que a amamentacdo nao esta associada a
progressdo da doenca nas mulheres. As mulheres beneficiam da
exposi¢do a terapéutica antirretrovirica combinada em termos de
atraso da progressdo da doenca, mas apenas enquanto recebem
TAR combinada. Além disso, os bebés nascidos de maes
infetadas por VIH sob TAR combinada tém ndo s6 menos
probabilidades de se tornarem seropositivos, mas também
beneficiam da amamentagdo o que resulta numa melhor taxa de

sobrevivéncia.

Publicacdes relevantes:

1. The Kesho Bora Study Group (os autores incluem Mepham,
S; Naidu, K e Novoell, ML). (2011) ‘Triple antirretroviral
compared com zidovudine and single-dose nevirapine
prophylaxis during pregnancy and breastfeeding for
prevention of mother-to-child transmisssion of HIV-1 (Kesho
Bora study): a randomised controlled trial’. Lancet Infectious
Diseases. 11(3):171-180

2. Bork, K; Cames, C; Cournil, A; Musyoka, F; Ayassou, K;
Naidu, K; Mepham, S; Gichuhi, C; Read, JS; Gaillard, P; de
Vincenzi, I, para o Grupo de Estudo Kesho Bora. (2013)
‘Infant feeding modes and determinants among HIV-1—
infected African women in the Kesho Bora study’. Journal of

Acquired Immune Deficiency Syndromes. 1;62(1):109-18

Estudos preparatorios de ensaios clinicos da
vacina contra o VIH

A EDCTP investiu 23,4 milhdes de euros no apoio a 12 projetos
para o desenvolvimento da vacina contra o VIH. Destes, seis
projetos foram cofinanciados com a Fundagio Bill e Melinda
Gates através da convocatéria conjunta para apresentacio de
propostas, lancada em 2006. Os estudos tinham como objetivo
desenvolver a capacidade de realizar em Africa futuros grandes
ensaios clinicos de fase IIb e III das vacinas preventivas no

respeito das normas regulamentares internacionais.

O projeto SASHA coordenado pela Prof?. Linda-Gail Bekker do
Centro de VIH Desmond Tutu, da Universidade da Cidade do
Cabo, na Africa do Sul, estudou a viabilidade da realizacao de
ensaios preventivos sobre a vacina contra o VIH na Africa do Sul
com adolescentes, um grupo de risco particularmente elevado no
que respeita a infecdo por VIH. A implementacio eficaz de um
ensaio sobre a vacina contra o VIH com adolescentes é complexa
e requer o entendimento de questdes mais gerais ligadas a
participagdo, incluindo obstéculos clinicos, comunitérios, éticos,

legais e sociocomportamentais a realizagao do ensaio. O estudo

SASHA tinha como objetivo identificar e atenuar alguns destes

obstaculos e problemas nesta populacio vulneravel.

Recorrendo a vacina contra o papilomavirus humano (PVH)
como substituta, a equipa do projeto mostrou que é viavel
conduzir estudos biomédicos longitudinais multicéntricos com
adolescentes (12-17 anos) na Africa do Sul. O recrutamento e
retencdo dos participantes inscritos foram elevados durante os
nove meses do acompanhamento. A compreensdo dos conceitos
fundamentais do ensaio permaneceu inalterada ao longo da

participagdo no estudo. A taxa de administracdo e conclusio da

vacina foi muito elevada, o que sugere a vontade de participar
por parte dos adolescentes e a exequibilidade de completar um
programa de vacinagdo alargado neste grupo. Foram avaliados os
comportamentos sexuais de risco autodeclarados durante o
periodo de acompanhamento, o que revelou que a coorte de
adolescentes tinha um risco relativamente baixo e que a
utilizacdo de preservativos pelo grupo dos participantes
adolescentes mais velhos melhorara significativamente no
decurso do estudo. Este resultado deveu-se provavelmente ao
aconselhamento regular sobre redugdo de risco, a despistagem
do VIH e a disponibilizacdo de preservativos. No entanto, o

comportamento sexual de risco autodeclarado continua a ser um



projeto produziu também um guia de orientagao
ético-juridica para a condugao de ensaios com
adolescentes. Os seis locais envolvidos neste estudo

futura de ensaios sobre vacinas com adolescentes.

Publicagio pertinente:
1. Ellen, J; Wallace, M; Sawe, FK e Fisher, K (2010)

54 Suppl 1:Sy-11

problema em todas as faixas etarias. As elevadas taxas de
gravidez durante o estudo sugerem que recolher dados
rigorosos e fidveis sobre comportamento sexual de risco

entre a populacdo adolescente também é um desafio. O

possuem agora as infraestruturas necessarias a conducao

‘Community engagement and investment in biomedical
HIV prevention research for youth: rationale, challenges

and approaches. Journal of Acquired Immune Deficiency.

Professora Linda-Gail Bekker

Centro de VIH Desmond Tutu, Universidade da Cidade
do Cabo, Africa do Sul

de um estudo
preparatorio nacional multicéntrico na expectativa de futuros
ensaios da vacina contra o VIH em adolescentes e outros ensaios de
prevengdo biomédica e do reforgo da capacidade dos locais no terreno.
No momento da conclusio do projeto SASHA, seis locais de
investigagdo clinica na Africa do Sul tinham participado em ensaios
biomédicos em adolescentes e estavam envolvidos com comités de
ética e com as comunidades para que todo o processo decorresse com

seguranga e eficicia.

Os ensaios de eficdcia humana de vacinas fidveis e de estratégias de
vacinagdo eficazes devem ser implementados urgentemente uma vez
que ndo hd dividas de que esta drea avanga de forma mais eficiente
quando as respostas imunitdrias podem ser articuladas com os
resultados. O trabalho em curso em modelos animais € fundamental
para uma melhor compreensdo do papel que estes modelos podem
desempenhar no desenvolvimento de vacinas. E pouco provdvel que
encontremos, logo d primeira tentativa, a mais eficaz estratégia de
vacinagdo. E preciso que exista igualmente uma robusta carteira de
produtos novos e inovadores com um sélido programa de ensaios

pré-clinicos e clinicos precoces.

Sao necessdrios ensaios de vacinas contra o VIH e outros ensaios
biomédicos junto de populagdes adolescentes para assegurar que este
grupo populacional vulnerdvel e que merece ser apoiado nio seja
negligenciado pelas solugdes biomédicas a epidemia do VIH. A bem
da eficiéncia, urge chegar a um melhor entendimento do
pensamento, da percegdo, do processo de decisio e do comportamento
dos adolescentes, com vista a criar instrumentos biomédicos e

preventivos adequados que os adolescentes utilizem.
([ ]




Estudos preparatérios de ensaios clinicos de
microbicidas

Uma nova abordagem contra o VIH/SIDA é o desenvolvimento

de microbicidas que podem ser aplicados no interior da vagina
ou do reto para prevenir infecoes por VIH através da
transmissdo sexual. A disponibilidade de microbicidas n3o
contracetivos sob a forma de gel, creme, anel vaginal ou
supositério capacitaria substancialmente as mulheres para se
protegerem a si proprias e ao seus parceiros, na medida em que

poderiam controlar facilmente o seu uso.

Em 2010, os resultados positivos do ensaio com o microbicida
CAPRISA o004 de fase IIb apontam para a viabilidade de uma tal
abordagem. A EDCTP financiou cinco projetos que incluiam
ensaios com microbicidas, bem como projetos sem a
componente de ensaio clinico mas direcionados para a
aceitabilidade dos microbicidas ou para a criagdo de capacidades
de ensaio de microbicidas. Os projetos ascendem a um

financiamento total de 9,38 milhdes de euros.

Um destes projetos tinha como objetivo o estabelecimento de

capacidades de ensaios clinicos com microbicidas na luta contra




o VIH em Mocambique e a ampliagdo de um local j4 existente na
Africa do Sul. O projeto foi liderado pela Dr?. Sheena

McCormack do Conselho de Investigacio Médica do Reino
Unido. O estudo piloto e de viabilidade sobre microbicidas em
Mocambique foi conduzido sob a égide do Programa de
Desenvolvimento de Microbicidas (MDP). A capacidade de
ensaio clinico foi criada na Unidade de Investigacdo da Satde
Reprodutiva e VIH (RHRU) em Joanesburgo, na Africa do Sul.

O projeto comegou em 2007 e dedicou-se & demonstragio do
conceito de um microbicida contendo PRO2000/5, cujo
mecanismo de a¢do in vitro era bloquear a interacdo entre a
proteina viral rgp140 e o recetor celular humano. As
infraestruturas clinicas foram melhoradas de forma a concretizar
os objetivos deste local para o ensaio com microbicidas MDP 301
de fase III explorando o gel vaginal PRO200o0. Infelizmente, o
ensaio de eficicia MDP 301, que envolveu quase 9 400 mulheres
em quatro paises africanos, nio encontrou provas de que o
microbicida reduzisse o risco de transmiss3o da infe¢do por
VIH.

O estudo em Mogambique teve por objetivo determinar a
viabilidade da condugio de ensaios sobre microbicidas com um
gel vaginal didrio e obter informacdes sobre a forma como a
adesdo aos microbicidas deve ser avaliada. O projeto foi
completado em 2010. Este estudo de viabilidade, que pretendia
avaliar as populagdes e os locais de estudo nos centos de satde
em Mocambique (Mavalane e Manhica) na preparacdo de um
possivel ensaio de fase III com microbicidas vaginais,
providenciou os primeiros dados de incidéncia do VIH em

Mogambique.

Publicagdo pertinente:

1. McCormack, S; Ramjee, G; Kamali, A; Rees, H; Crook, AM;
Gafos, M; Jentsch, U; Pool, R; Chisembele, M; Kapiga, S;
Mutemwa, R; Vallely, A; Palanee, T; Sookrajh, Y; Lacey, CJ;
Darbyshire, J; Grosskurth, H; Profy, A; Nunn, A; Hayes, R;
Weber, J. (2010) PRO2000 vaginal gel for prevention of
HIV-1 infection (Microbicides Development Programme 301):

a phase 3, randomised, double blind, parallel-group trial.
Lancet. 16;376(9749):1329-37
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Subvencdes com contrato assinado na drea da tuberculose

no periodo de 2003-2013 (em milhares de euros)
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Diagnésticos

Diagnésticos
Tratamento
Vacinas
Outras™
Total

Tratamento Vacinas Outras

11,860 €
32,282 €
19,374 €

63,516 €

clinicos
1,731 €
273 €
4,077 €

4,347 €
10,428 €

* Inclui imunologia, epidemiologia e questdes transversais.

Tratamento da TB

E opinido geral que o atual tratamento da tuberculose é
demasiado demorado. Para além de sérios problemas de adesio
e de custo, um namero significativo de doentes n3o tolera a atual
combinagdo de medicamentos. O aumento da tuberculose
farmacorresistente representa uma verdadeira ameaca a satde
publica mundial e um novo desafio para o desenvolvimento do
tratamento. A EDCTP apoiou 16 projetos sobre a investigacdo do

tratamento da tuberculose no valor de 32,55 milhdes de euros.

A EDCTP concedeu financiamento a um consércio de quatro
universidades europeias e 12 centros de ensaios clinicos
africanos que forma uma estrutura conjunta para trés programas
de desenvolvimento do tratamento. Este Consércio Pan-Africano
para a Avaliac3o de Antibidticos contra a Tuberculose
(PanACEA) explora novos firmacos que sdo suscetiveis de
encurtar o tratamento da TB. O consoércio foi constituido para
conduzir uma série de ensaios clinicos cooperativos destinados a
avaliar trés farmacos diferentes (moxifloxacina, rifampicina e
SQro9) para o tratamento da tuberculose farmacorresistente a
fim de encurtar ou simplificar os regimes atuais. Integrava o
estudo clinico e o desenvolvimento das capacidades necessarias
em termos de qualidade das inscri¢des nos ensaios clinicos em
grande ntimero de centros de investigacdo e locais da Africa
subsariana. O objetivo a longo prazo era estabelecer um quadro

duradouro de ensaios clinicos de firmacos contra a TB.

O REMoxTB (répida avaliagio da moxifloxacina contra a
tuberculose pulmonar com baciloscopia positiva) é um dos
projetos abrangidos pelo PanACEA. O estudo faz parte do ensaio
clinico global REMox que visa averiguar a eficicia de um
possivel novo firmaco contra a tuberculose de forma a reduzir o
tempo de tratamento de seis para quatro meses. O estudo é
coordenado pelo Prof. Stephen H. Gillespie da Universidade de
St. Andrews, na Escdcia, e patrocinado pela TB Alliance. A parte
do estudo REMox financiada pela EDCTP que esta a ser
conduzida em Africa representa aproximadamente 70% do

nimero total de doentes no estudo.

O REMoxTB é um estudo de fase III com trés segmentos,
duplamente cego, em que a moxifloxacina substitui dois
farmacos diferentes na terapia-padrao atual de primeira linha
contra a TB, o etambutol e a isoniazida, e é administrada durante

quatro meses. O REMox tem por objetivo determinar se um
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destes dois novos regimes de quatro meses é ou nio inferior a
terapia-padrio de seis meses, em termos de insucessos e
recaidas. No 4mbito do estudo, a componente de
desenvolvimento das capacidades dos centros de ensaios
clinicos em Africa para efetuarem estudos ao mais elevado
nivel regulamentar internacional foi significativamente

alargada no Quénia (Nairobi), na Tanzania (Moshi e Mbeya),

na Zambia (Lusaca) e em vérios locais da Africa do Sul. O

estudo foi concluido em 2013 e os seus resultados serdo

publicados em 2014.

Publicag¢des relevantes:

1. Singh, KP; Brown, M; Murphy, ME; Gillespie, SH. (2012)
‘Moxifloxacin for tuberculosis’. Lancet Infectious Diseases.
12(3):176

. van Ingen, J; Aarnoutse, RE; Donald, PR; Diacon, AH;
Dawson, R; Plemper van Balen, G; Gillespie, SH; Boeree,
M]J. (2011) “‘Why do we use 6oo mg of rifampicin in
tuberculosis treatment?” Clinical Infectious Diseases.
52(9):€194-9

. Burki, T. (2012) ‘PanACEA: a new approach to tuberculosis
research’. Lancet Infectious Diseases. 12(3):184-5

. Bryant, JM; Harris, SR; Parkhill, J; Dawson, R; Diacon, AH;
van Helden, P; Pym, A; Mahayiddin, AA; Chuchottaworn,
C; Sanne, IM; Louw, C; Boeree, MJ; Hoelscher, M;
McHugh, TD; Bateson, ALC; Hunt, RD; Mwaigwisya, S;
Wright, L; Gillespie, SH; Bentley, SD. (2013) ‘Whole-
genome sequencing to establish relapse or re-infection with
Mycobacterium tuberculosis: a retrospective observational

study’. Lancet Respiratory Medicine. 1(10):786-92
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Uma van que serve como clinica mével para o diagndstico de
tuberculose em Gugulethu, na Africa do Sul, parte do projeto
XACT financiado pela EDCTP
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Diagnoéstico da TB

Melhorar a velocidade e a precisdo do diagnéstico da tuberculose
é uma das prioridades do programa EDCTP. A investigacio
sobre os diagndsticos apoiada pela EDCTP consiste em 10
projetos com um valor total de subvencdes de 13,60 milhdes de
euros. Destes, trés sdo ensaios clinicos em larga escala que
também incluem componentes de desenvolvimento das
capacidades e de trabalho em rede. O objetivo geral é
desenvolver diagnosticos da TB simples, acessiveis e realizaveis
no local de prestacdo de cuidados médicos. Os restantes projetos
relativos a diagnésticos foram financiados pelos varios regimes
do EDCTP. Muitos destes projetos centram-se na verifica¢do do
desempenho do teste de diagnéstico da tuberculose, conhecido
por GeneXpert MTB/RIF.

O estudo realizado no dmbito da bolsa de investigacio de alto
nivel da EDCTP atribuida ao Professor Mark Nicol contribuiu
para o ensaio de avaliacdo que demonstrou que o teste Xpert
MTB/RIF pode ser usado com eficicia em contextos de parcos
recursos de forma a simplificar o diagnéstico precoce e preciso
dos doentes. Os resultados do ensaio informaram a
recomendacio da OMS que propde que o teste Xpert MTB/RIF
seja utilizado como teste diagnéstico inicial nos individuos em
que haja suspeita de tuberculose multirresistente (TBMR) ou de

associa¢do com VIH.

Desde a recomendagio da OMS, o teste Xpert MTB/RIF para a
tuberculose continua a ser introduzido em muitos paises. O
projeto TB-NEAT financiado pela EDCTP, liderado pelo
Professor Keertan Dheda da Universidade da Cidade do Cabo, na
Africa do Sul, tem estado a recolher provas sobre a
implementacdo do teste Xpert MTB/RIF e o seu impacto na
morbilidade associada a tuberculose. O projeto TB-NEAT
compreende varias componentes, mas os estudos principais sao
o Xpert RCT e o LAM RCT, um ensaio controlado aleatério de 2
400 doentes. O Xpert RCT é o primeiro ensaio controlado

aleatorio realizado de uma nova tecnologia diagnéstica.

Os resultados do estudo concluiram pela viabilidade de
disponibilizar o teste Xpert em servicos de cuidados primarios
ou postos médicos remotos. Na utiliza¢do do instrumento de
diagnoéstico Xpert MTB/RIF, os profissionais de satide com
formacdo reduzida produzirdo resultados exatos com a mesma

eficiéncia e preciso que os técnicos qualificados ao servico de



um laboratério central. Além disso, quando disponibilizado
numa clinica, o instrumento de diagnéstico Xpert MTB/RIF
aumenta substancialmente o tratamento da tuberculose no
proprio dia, reduzindo em mais de 50% o ntimero de doentes

com resultado positivo que nunca iniciaram tratamento.

O estudo confirmou que os doentes com TB
farmacorresistente podiam ser rapidamente diagnosticados e
iniciar tratamento. Revelou que a sensibilidade e o valor
preditivo negativo do Xpert MTB/RIF nas pessoas infetadas
por VIH ficam aquém de um nivel 6timo. Assim, um
resultado negativo nas pessoas infetadas por VIH nao deve
excluir estudos alternativos de tratamento empirico. Em
termos gerais, a introdugao do instrumento Xpert MTB/RIF
resultou num diagnéstico mais rapido nos servicos de
cuidados primarios mas nio aumentou o nimero total de
doentes tratados. Reduziu, no entanto, a taxa de tratamento

empirico no segmento intervencional.

Publicacdes relevantes:

1. Peter, JG; Theron, G; Dheda, K. (2013) ‘Can point-of-care
urine LAM strip testing for tuberculosis add value to clinical
decision making in hospitalised HIV-infected persons?’.
PLOS ONE. 8(2):e54875.

2. Theron, G; Zijenah, L; Chanda, D; Clowes, P; Rachow, A;
Lesosky, M; Bara, W; Mungofa, S, Pai, M, Hoelscher, M,
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settings in Africa: a multicentre, randomised controlled
trial. Lancet. 1;383(9915):424-35

3. Peter, J; Theron, G; Pooran, A; Thomas, J; Pascoe, M;
Dheda, K. (2013). ‘Comparison of two methods for
acquisition of sputum samples for diagnosis of suspected
tuberculosis in smear-negative or sputum-scarce people: a
randomised controlled trial’. Lancet Respiratory Medicine.
1(6):471-8

4. Zar, HJ; Workman, L; Isaacs, W; Dheda, K; Zemanay, W;
Nicol, MP. (2013). ‘Rapid diagnosis of pulmonary
tuberculosis in African children in a primary care setting by
use of Xpert MTB/RIF on respiratory specimens: a
prospective study’. Lancet Global Health. 1:e977-104
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Vacinas contra a TB

A BCG, a atual vacina contra a tuberculose, apresenta eficacia
incompleta e variivel na prevencio da doenca em lactentes e
criangas, especialmente em grupos imunocomprometidos. Além
do mais, nio protege os adultos de contrair a doenca. Novas
candidatas a vacinas contra TB foram desenvolvidas e terdo de
ser submetidas a testes na fase II e a ensaios de fase III ao longo
da préxima década. A fim de produzir resultados sélidos, serdo
conduzidos ensaios de eficicia em vérios locais envolvendo
doentes de diferentes grupos populacionais. Cada local
participante devera possuir ou obter capacidades regulamentares
adequadas. Assim sendo, o desenvolvimento das capacidades é
uma componente importante dos estudos sobre vacinas
financiados pela EDCTP. Desde 2003, a EDCTP investiu 23,45

milhdes de euros nesta linha de investigacdo.

A Professora Helen McShane da Universidade de Oxford, no
Reino Unido, coordena um estudo destinado a avaliar se uma
nova vacina candidata contra a tuberculose, a MVAS8sA, ird
melhorar a imunidade e reduzir a incidéncia da tuberculose em
adultos infetados por VIH. As pessoas infetadas por VIH correm
um risco muito maior de contrairem TB do que as pessoas VIH

negativas. Esta vacina candidata é testada em cerca de 1 400

adultos com idades compreendidas entre os 18 e os 50 anos.

N






O MVAR&5A foi a primeira nova vacina contra a TB a chegar
aos ensaios clinicos desde que a BCG foi testada pela
primeira vez ha quase cem anos. Entrou em ensaio clinico
em Oxford em 2002. Desde entdo, a vacina tem sido testada
em muitos ensaios na Africa do Sul, Senegal e Gambia, bem
como no Reino Unido. A vacina foi considerada segura em
todos os ensaios. Também gerou o tipo de resposta
imunolégica que é indispensével para a prote¢io contra a
TB. A vacina estd agora a ser testada para investigar se
impede a contra¢do da TB. Resultados de um estudo recente
demonstraram que as respostas imunolégicas em lactentes
na Africa do Sul foram muito reduzidas e a MVA85A nio os
impediu de contrair a doenga. O estudo que é financiado

pela EDCTP estd agora a ser conduzido em adultos infetados

por VIH na Africa do Sul e Senegal.

A componente do projeto de desenvolvimento das
capacidades assegurara que dois locais de ensaios possam
participar em ensaios clinicos semelhantes no futuro. O
local em Dacar, no Senegal, é gerido pelo Laboratério de
Bacteriologia-Virologia do Centro Hospitalar Universitrio
Aristide Le Dantec, e o local em Khayelitsha, na Africa do
Sul, é gerido pelo Instituto de Doengas Infeciosas e
Medicina Molecular da Universidade da Cidade do Cabo. O
Instituto Cientifico de Satide Publica (WIV-ISP) na Bélgica,
que primeiro identificou a Ag85A como possivel vacina

candidata, providencia servicos laboratoriais ao estudo.

Publicac¢des relevantes:

1. Hanekom, WA; Dockrell, HM; Ottenhoff, THM; Doherty,
TM; Fletcher, H; McShane, H; Weichold, FF; Hoft, DF;
Parida, SK; Fruth, UJ. (2008) ‘Tmmunological outcomes
of new tuberculosis vaccine trials: WHO panel
recommendations’. PLOS Medicine. 1;5(7):e145

2. Rustomjee, R; McClain, B; Brennan, MJ; McLeod, R;
Chetty-Makkan, CM; McShane, H; Hanekom, W; Steel,
G; Mahomed, H; Ginsberg, AM; Shea, J; Lockhart, S; Self,
S; Churchyard, GJ. (2013) ‘Designing an adaptive phase
II/111 trial to evaluate efficacy, safety and immune
correlates of new TB vaccines in young adults and

adolescents’. Tuberculosis (Edinb). 93(2):136-42.

Professora Helen McShane




A carteira de projetos da EDCTP sobre a malaria inclui 12 ensaios de vacinas que compreendem

ensaios de fase I-II de varias candidatas promissoras e 22 ensaios terapéuticos que incluem

12 ensaios de fase IV (apos o registo), principalmente sobre o alargamento das indicacdes
terapéuticas, incluindo estudos sobre grupos especiais ou vulneraveis como maes gravidas,
criangas pequenas ou desnutridas e seropositivos. Além disso, a metodologia adotada nestes
projetos reflete a estratégia da EDCTP de integrar investigacio de alta qualidade com investimento
no desenvolvimento das capacidades clinicas e expansio das redes de investigacio na Africa
subsariana. A 31 de dezembro de 2013, o financiamento total para os 41 projetos de investigacio

sobre a malaria apoiados pela EDCTP ascendia a 51 milhdes de euros.



Subvencdes com contrato assinado na rea da malaria no

periodo de 2003-2013 (em milhares de euros)

35000 [~
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5000 [~
o | — | | | -J
Diagnésticos  Tratamento Vacinas Outras

Sem ensaios

clinicos

Diagnésticos - 595 €

Tratamento® 29,684 € 857 €

Vacinas 17,166 € 192 €

Outras** - 2,496 €

Total 46,850 € 4,140 €

* Inclui 11 milhdes de euros para apoiar projetos sobre a malaria na
gravidez
** Inclui imunologia, epidemiologia e questdes transversais

Tratamento da malaria

A maldria continua a ser a principal causa de doenga e morte nos
paises em desenvolvimento. A medida que surgem parasitas da
malaria resistentes aos antimalaricos convencionais, importa
apoiar o desenvolvimento clinico de novos firmacos e
combinagdes de regimes. A EDCTP disponibilizou 19,53 milhdes
de euros para apoiar 19 projetos sobre o tratamento da malaria,
que incluem estudos sobre terapias combinadas a base de
artemisinina (ACT) e sobre terapias ndo ACT, com vista a
desenvolver terapias que sejam seguras e altamente eficazes em
situacdes concretas. Além disso, os estudos em curso visam
satisfazer as necessidades de grupos de doentes que requerem
atencdo especial, tais como lactentes, criangas subnutridas,

individuos coinfetados por VIH/SIDA e mulheres gravidas.

O grupo do estudo 4ABC (quatro combinagdes baseadas na
artemisinina) foi conduzido com sucesso em doze centros de
ensaio de sete paises da Africa subsariana. O estudo rastreou
mais de 10 0oo criangas entre os 6 e os 59 meses de idade; um
total de 4 116 criancas foi incluido no estudo e tratado. Verificou-
se que a combinagdo dos trés novos fairmacos baseados na
artemisinina era segura e eficaz no tratamento de criancas com
malaria ndo complicada. O estudo evidenciou a seguranga e
eficicia da diidroartemisinina-piperaquina (DHAPQ), que foi
adicionado a lista de op¢des ACT recomendados pela OMS para

o tratamento da malaria Plasmodium falciparum nio complicada.

O estudo 4ABC foi coordenado pelo Professor Umberto
D’Alessandro do Instituto de Medicina Tropical, de Antuérpia,
na Bélgica, atualmente no Conselho de Investigacio Médica,
com o apoio da unidade de investiga¢do da Gimbia. Comparou a
seguranga e a eficicia do tratamento com 4 combinagbes
baseadas na artemisinina (ACT) em criancas entre os 6 € 0s 59
meses de idade. O grupo também avaliou a seguranca e a
eficicia do tratamento repetido. Foi organizado um grande
ensaio multicéntrico aleatério para testar quatro tratamentos
diferentes: amodiaquina-artesunato (ASAQ), diidroartemisinina-
piperaquina (DHAPQ), arteméter-lumefantrina (AL) e
cloroproguanil/dapsona-artesunato (CD+A). Cada local testou
trés destes tratamentos. As criancas com maldria ndo complicada
foram distribuidas aleatoriamente num dos tratamentos em
estudo, seguidas ativamente até ao 28° dia de tratamento e
passivamente durante os seis meses seguintes.

O estudo foi concluido em 2010. Os resultados do estudo 4ABC

foram publicados em PLOS Medicine a 8 de Novembro de 2011.

Publicacdes relevantes:

1. D’Alessandro, U. (2010) ‘Artemisinin combination therapies
(ACTs) for uncomplicated malaria in African children: the
4ABC trial, preliminary results’. Tropical Medicine and
International Health. 15(8):S13

2. D’Alessandro, U em nome do Grupo de Estudo 4ABC (quatro
combinacdes baseadas na artemisinina. (2011) ‘A head-to-head
comparison of four artemisinin-based combinations for
treating uncomplicated malaria in African children: a
randomised trial. PLOS Medicine. 8(11):e1001119

3. Yeka, A; Tibenderana, J; Achan, J; D’Alessandro, U; Talisuna,
AO. (2013) ‘Efficacy of quinine, artemether-lumefantrine and
dihydroartemisinin-piperaquine as rescue treatment for

uncomplicated malaria in Ugandan children’. PLOS ONE.
8(1):e53772.
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Professor Umberto D’Alessandro

Instituto de Medicina Tropical, na Bélgica e Unidade
do Conselho de Investigacio Médica, da Gimbia.

Uma grande vitéria da década passada na drea do tratamento da
maldria foi o niimero de opgdes terapéuticas agora disponiveis e as
que estdo em desenvolvimento. Teremos ainda mais possibilidade
de escolher o tratamento mais adequado para as dreas de

endemicidade maldrica.

A EDCTP foi essencial na implementagdo deste importante ensaio
porque providenciou muitos dos recursos necessdrios a realizagdo
do estudo. Acresce que, ao exigir a recolha de dados de alta
qualidade, a EDCTP contribuiu para a mais-valia do estudo e,

consequentemente, para a sua credibilidade.

Hd ainda muito por fazer. Continuamos a precisar de
alternativas aos derivados da artemisinina porquanto parece ter
surgido resisténcia na Asia e esta pode propagar-se a outros
continentes. Também sdo precisos melhores farmacos para impedir
a transmissdo da maldria. Com o apoio da EDCTP, temos em
curso um ensaio clinico sobre o tratamento da maldria em
mulheres gravidas, que proporcionard uma base sélida para a
elaboragdo de recomendagcdes destinadas a este grupo populacional

especifico.
(]

Malaria na gravidez

Nas 4reas onde a malaria é endémica, as mulheres gravidas tém
alto risco de morbilidade e mortalidade. A malaria na gravidez
estd associada a maior risco de anemia na mie e a baixo peso a
nascenga, constituindo um fator determinante da mortalidade
dos lactentes. A EDCTP financia trés estudos com uma
subvencdo no valor de 11 milhdes de euros centrados na malaria
neste grupo populacional que foram implementados pelo

Consorcio sobre a Malaria na Gravidez.

O estudo sobre os Farmacos Alternativos para a Prevencio da
Maldria na Gravidez (MiPPAD) é um dos que estdo a ser
realizados no ambito do consércio. O estudo MiPPAD visa
avaliar a seguranca, a tolerabilidade e a eficicia da mefloquina
(MQ) como alternativa ao firmaco padrio, a sulfadoxina-
pirimetamina, utilizado em tratamentos preventivos
intermitentes na gravidez (IPTp) em combinagdo com redes

mosquiteiras tratadas com inseticida de longa durag¢ao (MTILD).




Liderado pela Professora Clara Menéndez do Centro para a
Investigacdo Internacional em Satde, de Barcelona, em
Espanha, este ensaio clinico aleatério multicéntrico avalia uma
alternativa segura e eficaz aos IPTp tanto para as mulheres VIH
positivas como negativas. O estudo MiPPAD concluiu em 2012 0 e
recrutamento de 4 734 mulheres, apds rastreio efetuado junto de
17 947 mulheres no Benim (Allada, Sékou e Attogon), Gabdo Professora Clara Menéndez
(Fougamou e Lambaréne), Quénia (Kisumu), Mocambique

(Manhica e Maragra) e Tanzinia (Makole e Chambwino). O

estudo também reforcou o desenvolvimento das capacidades a

nivel institucional e individual para a investiga¢do antimalarica

em todos os locais participantes.

Publicagdes relevantes:

1. Ouédraogo, S; Bodeau-Livinec, F; Briand, V; Huynh, BT;
Koura, GK; Accrombessi, MM; Fievet, N; Massougbodji, A;
Deloron, P; Cot, M. (2012) ‘Malaria and gravidity interact to
modify maternal haemoglobin concentrations during
pregnancy’. Malaria Journal. 22;11:348

2. Basra, A; Mombo-Ngoma, G; Capan Melser, M; Akerey Diop,
D; Wiirbel, H; Mackanga, JR; Fiirstenau, M; Manego Zoleko,
R; Adegnika, AA; Gonzalez, R; Menendez, C; Kremsner, PG;
Rambharter, M. (2013) ‘Efficacy of mefloquine intermittent
preventive treatment in pregnancy against schistosoma
haematobium infection in Gabon: a nested randomized
controlled assessor-blinded clinical trial’. Clinical infectious
Diseases. 56(6):e68-75

. Schaumburg, F; Alabi, AS; Mombo-Ngoma, G; Kaba, H;
Zoleko, RM; Diop, DA; Mackanga, JR; Basra, A; Gonzalez, R;
Menendez, C; Grobusch, MP; Kremsner, PG; Kock, R; Peters,
G; Rambharter, M; Becker, K. (2013) ‘“Transmission of

Staphylococcus aureus between mothers and infants in an

African setting’. Clinical Microbiology and Infection. Artigo

publicado pela primeira vez em linha a 18 de novembro de

2013.
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Vacinas antimalaricas

Uma vacina antimalarica efetiva e altamente eficaz é necessaria
para ajudar a reduzir o fardo da maldria nos paises endémicos.
Desde 2003, a EDCTP despendeu 17,36 milhdes de euros para
apoiar os seis projetos que incluem ensaios clinicos de vacinas e
projetos especializados na resposta imunolégica e no

desenvolvimento das capacidades para os ensaios de vacinas.

Entre estes projetos figuram os estudos do MVVC (Consoércio hepatica. Os dois vetores virais ChAd63 (adenovirus de

para uma Vacina Vetorizada Contra a Maldria). Este consércio chimpanzé) e MVA (Virus Vaccinia Ankara Modificado)

foi primeiro liderado pelo Dr. Babatunde Imoukhuede e agora é expressam ambos a ME-TRAP e sdo administrados num regime
chefiado pela Dr?. Odile Leroy da Iniciativa Europeia de de reforco da primovacinagdo, que tem por objetivo provocar
Vacinagao na Alemanha. Visa desenvolver uma vacina uma forte resposta imunolégica celular dirigida contra a TRAP.
antimaldrica incidente na fase hepatica baseada na proteina Os estudos pré-clinicos, bem como os ensaios clinicos de fase
aderente relacionada com a trombospondina (TRAP) que é inicial, demonstraram que o regime de refor¢o da

fusionada a uma sequéncia de varios epitopos (ME) de células T primovacinag¢do com Chad63 e vetores virais MVA induzem
administrados em dois vetores virais diferentes. O TRAP é uma fortes respostas das células CD8 T que provaram, em ensaios de
proteina abundante na superficie dos parasitas que é expressa experimenta¢do humana, ter efeitos protetores contra a maldria.

nas fases iniciais do ciclo de vida, nos esporozoitos e na fase




Uma vacina eficaz direcionada para a fase hepética da maldria
poderd prevenir a doenca dado que eliminaria o parasita antes de
se multiplicar nas hemacias. A metodologia do reforco da
primovacinagdo baseada em vetores virais visa a via imunoldgica
das células T, aniloga 4 resposta imunolégica induzida pelo
agente patogénico no hospedeiro humano. Com apenas duas
doses, a metodologia do reforco da primovacinagao também Dr?. Odile Leroy
simplificard o programa de vacinacdo infantil e podera, em

altima instincia, reduzir o custo da vacinagdo antimalérica.

O estudo MVVC revelou bons perfis de seguranca e de
imunogenicidade em adultos nos ensaios clinicos de fase Ib
conduzidos na Gimbia e no Quénia, bem como em criancas e
lactentes gambianos. Recentemente, foram obtidos dados de
eficicia promissores de um ensaio clinico de fase IIb em adultos
no Quénia. Revelou uma eficicia ajustada de 66% contra a
parasitemia identificada através do teste de reacio em cadeia da
polimerase (PCR). Os dados de um ensaio clinico adicional de
fase IIb em adultos senegaleses estdo atualmente a ser
analisados e a publicacdo dos resultados esti a ser preparada.
S3o previstos em 2014 os primeiros resultados intercalares de
um ensaio clinico de fase IIb em criancas burquinas de idade

compreendida entre os 5 e os 17 meses.

Um estudo complementar (MVVCz2), também apoiado pela
EDCTP, selecionou um segundo antigénio da fase pré-

eritrocitaria, uma proteina do circunsporozoito (CSP), a

combinar com a metodologia do regime de vacinagio ChAd63/

MVA ME-TRAP. Prevé-se que esta vacina combinada resulte em
niveis de prote¢do ainda mais elevados através da combinagdo de

respostas imunitarias celulares e humorais.

Publicagdo pertinente:

1. Ogwang, C; Afolabi, M; Kimani, D; Jagne, YJ; Sheehy, SH;
Bliss, CM; Duncan, CJ; Collins, KA; Garcia Knight, MA;
Kimani, E; Anagnostou, NA; Berrie, E; Moyle, S; Gilbert, SC;
Spencer, AJ; Soipei, P; Mueller, J; Okebe, J; Colloca, S;
Cortese, R; Viebig, NK; Roberts, R; Gantlett, K; Lawrie, AM;
Nicosia, A; Imoukhuede, EB; Bejon, P; Urban, BC; Flanagan,
KL; Ewer, KJ; Chilengi, R; Hill, AV; Bojang, K. (2013) ‘Safety
and immunogenicity of heterologous prime-boost
immunisation with Plasmodium falciparum malaria candidate
vaccines, ChAd63 ME-TRAP and MVA ME-TRAP, in healthy
Gambian and Kenian adults. PLOS ONE. &(3):e57726




Capacidade

A EDCTP adotou uma abordagem programatica do desenvolvimento das capacidades. Os
investimentos no desenvolvimento das capacidades e nas atividades de trabalho em rede
destinam-se a permitir a implementacio bem-sucedida de ensaios clinicos, a atividade central
da parceria. O desenvolvimento das capacidades, por exemplo através de formacio e
modernizac3o das infraestruturas dos centros clinicos e das atividades de trabalho em rede, esta
integrado nos projetos de investiga¢io. Até ao fim de 2013, a EDCTP tinha apoiado um total de
514 formandos africanos em diferentes fases de carreira. Os investigadores europeus também
recebem formagdo com financiamento da EDCTP, dado que muitos pés-doutorandos
colaboram com colegas africanos em projetos integrados de ensaio clinico. A maioria das
subveng¢des EDCTP também inclui verbas orientadas para programas curtos de formagio e

semindrios, associados aos objetivos gerais do projeto.



s’

Dr?. Wendy Burgers

Nimero de formandos financiados pela EDCTP (2003-2013)

Fases de carreira Numero

de formandos
Bolseiros-investigadores de alto nivel 51
Bolseiros de desenvolvimento de carreira 5
Pés-doutorandos com subveng¢des da EDCTP 39
Doutorandos 177
Mestrandos 229
Estudantes de medicina 7
Bacharelandos 6
Total

Programa de subvengoes para investigadores
de alto nivel

O regime de subvencdes para investigadores de alto nivel
destina-se a promover a lideranca cientifica e académica africana.
Foi instrumental no desenvolvimento das carreiras de cientistas
africanos de médio e alto nivel melhorando a sua competitividade
internacional, para criarem equipas de investigacdo e
desenvolverem a exceléncia e a lideranca cientifica necessérias
para assegurar a obten¢do de subvengGes de montante mais
elevado da EDCTP e de fontes alternativas de financiamento.
Alguns investigadores de alto nivel foram galardoados com

prestigiosos prémios internacionais.

Desde o lancamento deste regime de subvengdes em 2004,
foram publicadas 10 convocatérias para apresentacio de
propostas. Um total de 51 investigadores de alto nivel recebeu
apoio sob a forma de subvencdo, sendo 40 do sexo masculino e

11 do feminino. Cerca de 10% dos investigadores de alto nivel

utilizaram esta subvencio para regressar das instituicdes
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académicas no estrangeiro e ocupar posicdes de investigacdo nos
respetivos paises. Dezasseis investigadores conduziram ensaios
clinicos como parte das subvengGes. Os outros investigadores
centraram-se na investigagdo clinica e epidemiolégica. Vinte e
oito (28) investigadores de alto nivel completaram os seus
projetos em 2013, tendo 27 deles continuado a trabalhar em
investigacio na Africa subsariana. A EDCTP concedeu
subvengdes a investigadores de alto nivel em 19 paises
subsarianos: Botsuana, Burquina Faso, Camardes, Reputblica do
Congo, Costa do Marfim, Gab3o, Gimbia, Gana, Guiné, Quénia,
Libéria, Maldui, Mali, Nigéria, Senegal, Africa do Sul, Sudio,
Uganda e Zimbabué.

Publicagdes relevantes:

1. Djimde, AA; Fofana, B; Sagara, I; Sidibe, B; Toure, S;
Dembele, D; Dama, S; Ouologuem, D; Dicko, A; Doumbo,
OK. (2008) ‘Efficacy, safety, and selection of molecular
markers of drug resistance by two ACTs in Mali’. The
American Journal of Tropical Medicine and Hygiene. 78(3):455-
61.

2. Tekete, M; Djimde, AA; Beavogui, AH; Maiga, H; Sagara, I;
Fofana, B; Ouologuem, D; Dama, S; Kone, A; Dembele, D;
Wele, M; Dicko, A; Doumbo, OK. (2009) ‘Efficacy of
chloroquine, amodiaquine and sulphadoxine-pyrimethamine
for the treatment of uncomplicated falciparum malaria:
revisiting molecular markers in an area of emerging AQ and
SP resistance in Mali’. Malaria Journal. 26;8:34

3. Djimde, A; Fofana, B; Sagara, I; Sidibe, B; Toure, S; Dembele,
D; Togo, A; Sanogo, K; Dama, S; Dicko, A; Lameyre, V; Plowe,
CV; Doumbo, OK. (2012) ‘Impact of repeated administration
of acts on safety, efficacy and incidence of uncomplicated
malaria in Mali’. The American Journal of Tropical Medicine
and Hygiene. 87(1):50-6

4. Zwang, JL; Dorsey, G; Djimde, A; Karema, C; Martensson, A;
Ndiaye, JL; Sirima, SB; Olliaro, P. (2012) ‘Clinical tolerability
of artesunate-amodiaquine versus comparator treatments for
uncomplicated falciparum malaria: an individual-patient
analysis of eight randomized controlled trials in sub-Saharan

Africa’. Malaria Journal. 2;11:260.

Professor Associado Abdoulaye Djimdé




Mestrado em ensaios clinicos
(aprendizagem a distancia)

Entre 2007 e 2013, 25 estudantes receberam apoios da EDCTP
para a realizacio de um mestrado em ensaios clinicos (através de
aprendizagem a distdncia) na Escola de Higiene e Medicina
Tropical de Londres (LSHTM). Catorze estudantes receberam o
seu grau de mestrado, enquanto oito estudantes estavam numa
fase avancada; por motivos de ordem pessoal, trés estudantes nio
puderam completar os seus estudos. O curso de mestrado foi
concebido de forma a oferecer um programa de formacio flexivel
que fosse compativel com a vida ativa. Os estudantes podem
completar o mestrado num periodo de dois a cinco anos num
ritmo adequado as suas proprias circunstincias e as necessidades
da institui¢do que os emprega. Um diploma de pés-graduagio
com base na conclusdo de quatro médulos principais pode ser
atribuido ap6s o periodo minimo de um ano. Através de uma
segunda subvencio de formacdo coordenada pela LSHTM, a
EDCTP também financiou a cria¢io de mestrados em ensaios
clinicos na Universidade do Gana (em inglés) e na Universidade

de Bobo-Dioulasso no Burquina Faso (em francés).
Etica da investigacio em matéria de satde

Desde que o regime de subvencGes sobre ética comecou em
2005, a EDCTP langou 10 convocatérias para apresentacio de
propostas destinadas a reforcar as capacidades de anélise ética da
investigagio em matéria de satide na Africa subsariana. Foi
concedido um total de 775 bolsas. Cinquenta e um (5I) projetos
foram completados com éxito até 31 de dezembro de 2013. O
objetivo do regime de subvencdes é reforcar as capacidades de
anélise ética das instituicoes e paises subsarianos. As subvencdes
sdo concedidas para desenvolver os recursos humanos adequados
e as infraestruturas necessarias para estabelecer comités de
anélise ética funcionais, competentes, independentes e
sustentdveis em Africa. A efetiva anélise ética da investigagio em
matéria de satide, incluindo ensaios clinicos, é essencial para o
desenvolvimento de farmacos, intervencdes e tecnologias

médicas em e para Aftrica.

Como parte das atividades do projeto EDCTP-Plus, foi realizada e
completada em novembro de 2013 uma avaliagdo externa do
regime de subvencdes para o desenvolvimento das capacidades
de andlise ética. A avalia¢do destacou o papel estratégico
desempenhado pela EDCTP na 4rea da avaliacdo ética da

investigacdo. As recomendacdes da avaliagdo foram apresentadas

na Reunido de Partes Interessadas da EDCTP sobre ética da
investigacdo em matéria de satide, a 28 de novembro de 2013, em

Antuérpia, na Bélgica.

Os projetos financiados dividem-se em trés categorias,
nomeadamente, projetos de formac3o, desenvolvimento
institucional e trabalho em rede. A formacdo dos membros dos
comités de andlise ética e dos conselhos de ética médica é
apoiada, por exemplo, através do desenvolvimento de programas
de formagio em linha. Foram concedidas subvencdes a
organizagdes europeias e africanas. Por exemplo a ERECCA
(Reforo da Capacidade e do Cumprimento da Etica para a
Investigacio em Africa) oferece cursos em linha sobre boas
praticas clinicas e analise ética da investigagao e é coordenada
pelo Professor Keymanthri Moodley (Universidade de
Stellenbosch, na Africa do Sul).

A TRREE for Africa (Formacdo e Recursos em Avaliacdo Etica da
Investigagdo para Africa), liderada pelo Professor Dominique
Sprumont (Instituto de Direito da Satide, na Suica), oferece
cursos de formacdo via Internet e um programa de
desenvolvimento das capacidades que inclui uma introdugio a
regulamentos, regras deontoldgicas e normas de direitos
humanos reconhecidas a nivel internacional relevantes para a
investigacdo no dominio da satide, bem como acesso a
documentacio pertinente. A iniciativa foi financiada pela EDCTP
e lancada em 2006 por individuos e instituicdes de Africa,
Europa e Canadé envolvidos na ética para a investigacdo. Oferece
aos investigadores e aos membros das comissdes de ética para a

investigacdo uma educacio basica de alta qualidade nesta area.

O programa TRREE é reconhecido pela Associa¢io Médica
Mundial e pelo Comité Nacional de Ftica para a Investigagio em
Satde da Nigéria. Além disso, faz parte dos programas de
educacido dos profissionais de satide em vérias universidades
africanas, especialmente nos Camardes. Desde o seu
lancamento, o TRREE envolveu quase 8 ooo participantes em
toda a Africa, incluindo muitos dos paises francéfonos na Africa

central e ocidental.

Publicagio pertinente:

1. Jérome, A; Cédric, B; Ikingura, J; Hirtle, M; Niaré, A; and
Sprumont, D. (2009) ‘Training needs assessment in research
ethics evaluation among research ethics committee members
in three African countries: Cameroon, Mali And Tanzania’.

Developing World Bioethics. 10(2):88-98
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Professor Dominique Sprumont

A segunda categoria consiste em subvencdes para apoiar,
estabelecer e reforcar as capacidades éticas, tanto ao nivel
institucional como nacional. O objetivo destas subvencdes é
contribuir para o estabelecimento de Comités de Etica
Médica e Comités Nacionais de Ftica independentes e
funcionais. Por exemplo, a EDCTP financiou um projeto,
liderado pelo Dr. Jodo Fumane, que comecou em 2010, para
a consolidacio da rede de Comités Nacionais de Etica em
Mocambique, através da promocdo da colaboragio em

formagdo com as redes africanas e europeias.

Com o financiamento da EDCTP, o Comité Nacional de

Etica de Mogambique, conhecido como Comité Nacional de

Bioética para a Satde (CNBS), estabeleceu comités de ética
médica para criar uma rede nacional de comités de ética no
pais e para intensificar a colabora¢do com institui¢des
homélogas na Europa, América do Sul e Africa. Os
membros dos comités de ética médica e os membros dos
comités de ética existentes receberam formacao. Esta foi
alargada igualmente a investigadores, outros profissionais
de satide, autoridades de satide e estudantes da Faculdade de
Medicina. O projeto elevou os padrdes de anilise ética e
promoveu o conhecimento dos principios éticos na
comunidade cientifica, o que contribuiu para a prote¢do dos

participantes nos estudos.




O objetivo do terceiro grupo de subvencdes é apoiar a ligacio
em rede e a coordenacio das iniciativas nacionais. Exemplos
nesta categoria de subvencdes sio a Rede de Ftica em
Investigacdo da Africa Austral (SAREN), que pretende
estabelecer uma rede de Presidentes de Comités de Ftica em
Investigacio de paises da Africa subsaariana e o projeto
MARC (Mapeamento das Praticas de Anélise Etica em
Investigacdo e da Capacidade Reguladora de Ensaios

Clinicos).

O projeto MARC tinha por objetivo criar uma plataforma na
Internet para oferecer uma panoramica da anilise ética da
investigacdo na rea da satide e das atividades regulamentares
na Africa subsariana. O projeto documentou a capacidade
africana para levar a cabo a analise ética da investigacdo em
matéria de satide (www.researchethicsweb.org). O projeto
MARC também associou o desenvolvimento das capacidades
de anilise ética com a plataforma web de investigacio em
satde do COHRED (www.healthresearchweb.org), que
permite relacionar a anilise das capacidades éticas com o
desenvolvimento geral do sistema de investigagdo e
estabelecer comparag@es entre paises em Africa e fora dela.
Foi identificado um total de 165 comités de ética para a
investiga¢do operacionais em 37 paises africanos. Além disso,
foi desenvolvida uma plataforma de gestdo da informacio
com o contributo e o apoio do projeto MARC. O RHinnO
Ethics (Research for Health and Innovation Organiser, www.
rhinno.net) facilita a acreditagdo do processo de anlise ética
através de um sistema totalmente baseado na web. Desde o
seu langamento em abril de 2012, 0 RHInnO Ethics é
utilizado por mais de 50 comités nacionais de ética em sete
paises africanos. A primeira fase do projeto MARC ficou
concluida em 2012. Em 2013, a EDCTP concedeu
financiamento adicional para refor¢ar e assegurar a

continuacio do projeto.

Publica¢io pertinente:

1. IJsselmuiden, C; Marais, D; Wassenaar, D; Mokgatla-
Moipolai, B. (2012) ‘Mapping African ethical review
committee activity onto capacity needs: The MARC
initiative and HRWeb’s interactive database of RECs in

Africa’. Developing World Bioethics. 12(2)74-86.

Dr. Joao Fumane

Ministério da Satde/Instituto de Ciéncias da Satde,
Mocambique

O apoio da EDCTP a este projeto reforcou o Comité Nacional de Bioética
para a Satde (CNBS), possibilitou a formagdo dos membros do comité de
ética e criou uma atmosfera de colaboragdo e de promogao de atividades
fora dos comités. O estabelecimento das regras para os Comités de Etica
Meédica permitir-lhes-d funcionar em conformidade com as orientagdes

gerais nacionais e internacionais, sob estreita supervisgo do CNBS.

O projeto permitiu ainda o estabelecimento de cinco novos Comités de
Etica Médica. As normas éticas que foram prescritas para os Comités de
Etica Médica habilitardo os investigadores envolvidos na investigactio da
satide no pais a compreender melhor os principios éticos. Também
aumentard o niimero de protocolos submetidos aos Comités de Etica
Meédica antes da implementacdo da investigaggo. Isto dard uma
contribuigdo importante para a satisfacdo das necessidades de savide

publica em Mogambique.
[ ]



Professor Dr?. Boitumelo

Carel IJsselmuiden Mokgatla-Moipolai

Conselho sobre a Investiga¢io da Satde para o
Desenvolvimento (COHRED), Suica e Botsuana

Através do apoio ao projeto MARC, a EDCTP tem contribuido
substancialmente para uma andlise ética mais efetiva, mais
eficiente e de qualidade superior dos ensaios clinicos e outros
estudos, o que € crucial para o desenvolvimento de farmacos,
intervengdes e tecnologias médicas em e para Africa. A EDCTP
apoiou os objetivos iniciais do projeto MARC (atividades de
mapeamento), bem como todas as ideias e intervengdes surgidas
durante o projeto, incluindo a andlise dos dados MARC, o
desenvolvimento de instrumentos titeis, nomeadamente a
EthiCALL — uma plataforma para as comissoes de ética para a
investigagdo (CEI) discutirem e abordarem complexas questoes
éticas na investigagdo — bem como o RHinnO Ethics — um
sistema de andlise ética baseado em nuvem destinado a substituir
os atuais e complexos sistemas em suporte de papel largamente
utilizados pelas CEI em Africa. Aguardamos com expectativa o
crescimento continuo do projeto MARC gragas ao apoio da

EDCTP.
( J

Registo de ensaios clinicos

Em 2006, a EDCTP criou o Registo ATM (VIH/SIDA,
Tuberculose e Malaria). O ATM era executado pelo Centro
Cochrane no Conselho de Investigacdo Médica na Cidade do
Cabo, na Africa do Sul. Tinha como objetivo aumentar o
registo prospetivo de ensaios clinicos em Africa. Em junho
de 2008, o registo de ensaios clinicos ATM tornou-se
Registo Pan-Africano de Ensaios Clinicos (PACTR) na
sequéncia de solicitagdes da OMS e do AVAREF (Férum
Regulador Africano de Vacinas) para que registasse todos os
ensaios clinicos controlados e controlados aleatoriamente
realizados em Africa, independentemente da patologia em
causa. Em setembro de 2009, 0 PACTR foi oficialmente
reconhecido como Registo Primario da OMS. Até a data, o
PACTR permanece o {inico registo primério em Africa
acreditado pela OMS.

O PACTR oferece informacoes acessiveis sobre o dmbito,
localizagdo, ética e modalidades de financiamento dos

ensaios levados a cabo no continente africano. O registo de
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ensaios no portal do PACTR (www.pactr.org) cumpre os
requisitos exigidos pelo Comité Internacional de Editores de
Publica¢des Médicas (ICMJE) e fornece dados para a
Plataforma Internacional de Registos de Ensaios Clinicos
(ICTRP) da OMS. O registo PACTR facilita a compreensio

dos padrdes regionais de investigaco, permite a

identificagdo de lacunas na investigagdo para estudos futuros
e facilita a investigacdo do dmbito, qualidade e modalidades
de financiamento dos ensaios em Africa. Em 2012, a EDCTP
providenciou ao registo mais apoios enquanto parte das
atividades do EDCTP-Plus. O objetivo era melhorar o
desempenho do registo e enriquecer a sua base de dados
com ligacdes a publicacdes relacionadas com cada ensaio,
bem como a geocodificagio dos ensaios clinicos. Até ao fim
de 2013, 0 PACTR tinha recebido no total 254 inscri¢Ges de

ensaios da Africa subsariana.
Publicagdes relevantes:

WHO minimum data-set in the first Pan African
WHO-endorsed Primary Registry’. Trials. 10:56

2. Abrams, A; Siegfried, N. Guest Editorial: Maximising the
effectiveness of trial registries in resource-constrained

settings, BM] Clinical Evidence, 13 de julho de 2009.

Professor Jimmy Volmink






A EDCTP tem demonstrado que uma melhor coordenacgio e
colaboragio da investiga¢do europeia com e entre investigadores
africanos é de grande beneficio para todos os parceiros e reforca
o impacto da contribui¢io europeia. Além disso, o programa é
uma das poucas iniciativas internacionais vocacionadas para
desenvolver uma parceria com cientistas africanos criando
oportunidades de apropria¢do e lideranca para os que trabalham
no terreno em paises afetados por doencas endémicas. Através
dos seus projetos e de uma abordagem colaborante, a EDCTP
apoia os investigadores africanos no estabelecimento das suas
proprias redes. Os investigadores africanos lideram mais de 72%
de todas as atividades financiadas pela EDCTP.

Para além de reunir os programas nacionais de investigacio
europeia e os seus homdlogos africanos, a EDCTP tem mantido
e estreitado relacdes com partes terceiras, incluindo: parcerias
para o desenvolvimento de produtos, multinacionais
farmacéuticas, organizacoes de natureza filantropica e
organiza¢des com fins analogos, contribuindo para o
desenvolvimento de novos instrumentos clinicos contra o

VIH/SIDA, a tuberculose e a maléria.

Contribuic3o financeira (despesas e autoriza¢des futuras) para os

projetos apoiados pela EDCTP: 382,70 milhges de euros

B Comissdo Europeia 154,894,945% €

M Estados participantes na EDCTP 141,623,498 €
Partes terceiras 86,179,308%* €
Total 382,697,751€

* Este nimero inclui uma contribui¢do do PQy no valor de
2,08 milhdes de euros

** Este nimero inclui uma contribui¢do dos paises africanos
no valor de 14,424 milhges de euros
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Integracdo da investigacao europeia Cofinanciamento total dos Estados participantes na EDCTP
para a investigacio no dmbito de aplica¢ido do programa

Até 2005, os Estados-Membros da Unido Europeia EDCTP, incluindo cofinanciamento dos projetos EDCTP,

financiavam os ensaios clinicos sobre VIH/SIDA, tuberculose no periodo de 2003-2013 (em milhares de euros)

e maldria a partir dos seus programas nacionais, em

colaboragdo com os parceiros histéricos na Africa subsariana,
mas raramente em colaboragio com os programas nacionais
de outros Estados-Membros da UE. Gragas a3 EDCTP, esta
situacdo alterou-se significativamente nos tltimos anos.
Atualmente, uma grande percentagem do financiamento dos
paises europeus que participam na EDCTP para ensaios

clinicos sobre VIH/SIDA, tuberculose e malaria é coordenada,
através da EDCTP, com fundos de, pelo menos, um outro
Estado-membro da UE. A EDCTP tem sido bem-sucedida na
integracdo dos programas nacionais dos Estados-Membros da

UE sobre estas trés doengas em ensaios clinicos cofinanciados.

Até ao fim de 2013, os atuais Estados participantes na EDCTP

tinham colaborado (envolvendo dois ou mais paises) em 103 B Austria 1572
projetos financiados pela EDCTP na Africa subsariana. Um W Bélgica 54.636
total de 768 investigadores baseados na Europa participou na - Dinamarca 53-347
. ) Franca 60.7.
qualidade de colaborador num total de 170 projetos EDCTP, o ¢ 4
Alemanha 76.994
que corresponde a uma média de 4 investigadores baseados na Grécia 3.455
Europa por subvencio. Os 76 projetos sem investigadores Irlanda 19.983
europeus correspondem a subvencdes para desenvolvimento W itlia 115.743
das capacidades direcionadas para investigadores africanos, B Luxemburgo 2207
. , ~ . . . [ Paises Baixos 87.355
isto é, subvencdes sobre ética, bolsas para investigadores de
Noruega 11.030
alto nivel e bolsas de estudo. B rortugal 0.535
Espanha 20.755
O valor das subvencdes com contrato assinado de todos os 246 Suécia 60.663
projetos EDCTP ascende a 212,12 milhdes de euros, Sufca 49.668
. . B Reino Unido 214.416
compreendendo 152,82 milhdes de euros de financiamento da
Total 842.104

UE e 59,30 milhdes de euros de cofinanciamento
desembolsado pela EDCTP dos quais 50,88 milhdes de euros
provém de Estados participantes na EDCTP e 8,42 milhdes de
euros de organizacdes terceiras. O forte compromisso com a
parceria reflete-se nos 74% de financiamento da EDCTP
investidos em atividades implementadas pelas institui¢des de
investigacdo africanas. O montante total de todos os projetos,
tendo em considera¢do o cofinanciamento atribuido
diretamente (ndo através da EDCTP) aos projetos, é de 382,70
milhGes de euros. Isto representa um investimento substancial
na investiga¢do e na capacidade de combater as trés principais

doengas infeciosas relacionadas com a pobreza.



Investigacao africana Contribui¢oes de cofinanciamento africano para as
subveng¢des EDCTP por pais no periodo de 2003-2013
A EDCTP encorajou e apoiou a participa¢do e a lideranca (em milhares de euros)
africana no programa com empenhamento e apropriacdo
africana tanto a nivel politico como cientifico. A EDCTP
envolveu de forma proativa os investigadores, os gestores de
investigacdo, os diretores de institui¢des e os altos
funcionarios pablicos em Africa e participou diligentemente

em varios foéruns africanos.

Nos ultimos cinco anos, o nimero de investigadores
principais africanos nos projetos financiados pela EDCTP
cresceu exponencialmente. Além disso, o nimero de
institui¢es participantes em atividades financiadas pela
EDCTP aumentou significativamente desde o lancamento

do programa. A participagdo passou de 13 paises africanos e

20 instituicdes africanas, em 2005, para 30 paises e 165

institui¢des, em dezembro de 2013. Dos 246 projetos B Africa do Sul 6,012
EDCTP, 239 tém um ou mais investigadores baseados numa B Tanzania 2,038
instituicdo africana. Um total de 1 337 investigadores Uganda 1,866
. L . B Zimbabué 763
africanos estd inscrito nestes projetos, resultando numa .
Géambia 608
média de cinco investigadores baseados em Africa por Zambia 593
subvencao. Quénia 507
B Etispia 412
Até ao fim de 2013, 0 cofinanciamento africano dos projetos W Ruanda 283
. . o | Burquina Faso 207
financiados pela EDCTP ascendia a cerca de 14,2 milhges de -
Gabido 202
euros incluindo prestacbes pecunidrias e em espécie. Este YA 181
namero, no entanto, subestima o esforco de Senegal 154
cofinanciamento africano durante todo o primeiro programa Republica do Congo 150
EDCTP, na medida em que a maioria dos projetos no Malaui 145
B . . . X B Guiné-Conacri 90
passado nio especificava este cofinanciamento. Ainda mais B senim 78
relevante, a maioria dos investigadores africanos recebia a W Nigéria 1
remuneragdo principal das institui¢Ges de acolhimento ou Mogambique Al
dos governos africanos sem que tal fosse especificado como B camarces 30
e . Costa do Marfim 16
contribui¢do para estes projetos. Acresce que os Governos
Gana 5
africanos contribuem significativamente para os custos com
Total 14,424

pessoal, servicos e infraestruturas, bem como com a
participagdo de voluntarios nos estudos dos projetos. Nio
obstante, este nimero é demonstrativo da evolugio da

parceria Europa-Africa ao longo do programa EDCTP.



Redes de Exceléncia Regionais

As Redes de Exceléncia (RdE) financiadas pela EDCTP que
articulam instituicdes académicas e cientificas africanas s3o
importantes porque formam uma nova gerag¢io e incentivam a
retengao de cientistas africanos. Proporcionam um melhor
ambiente para a investigacdo e oferecem oportunidades de
carreira em investigacdo clinica. As redes equilibraram a

capacidade de investigaco clinica.

A EDCTP criou quatro Redes de Exceléncia Regionais para a

realizacdo de ensaios clinicos:

« A Rede da Africa Central para a Tuberculose, VIH/SIDA e
Malaria (CANTAM,; estabelecimento: 2008, financiamento:
2,8 milhdes de euros)

« O Consoércio da Africa Oriental para a Investigagio Clinica
(EACCR,; estabelecimento: 2009, financiamento: 3,46 milhdes
de euros)

+ Os Ensaios de Exceléncia na Africa Austral (TESA;
estabelecimento: 2009, financiamento: 2,3 milhdes de euros)

« A Rede de Exceléncia da Africa Ocidental para a Tuberculose, a
SIDA e a Malaria (WANETAM,; estabelecimento: 2009,

financiamento 3,5 milhGes de euros).

Em 2013, as Redes de Exceléncia publicaram um relatério sobre
os seus sucessos e desafios, que realcava que estas redes
autorreguladas e democréticas com 64 instituicdes em 21 paises
africanos formaram mais de 1 ooo cientistas africanos, através de

atividades de formacdo de curta e longa durag¢io, modernizaram

36 locais de ensaios clinicos, mobilizaram mais 24 milhoes de
euros de financiamento e geraram 38 publica¢des acreditadas

pelos pares (Veja abaixo: publicac¢des relevantes niimero 3).

Além disso, foi aprovado, em 2013, financiamento adicional para
cada RAE por um periodo de até 12 meses. Este financiamento
visa facilitar a continuacdo das atividades centrais e a conclusio
dos projetos atuais até dezembro de 2014. Integrado no projeto
EDCTP-Plus teve inicio em 2013 um projeto de melhoria da
qualidade dos laboratérios em alguns laboratérios selecionados
nas redes tendo em vista a futura acreditagdo. Este projeto

continuard em 2014.

Publica¢des relevantes:

1. Ntoumi, F. (2010) ‘Networking and capacity building for
health research in Central Africa’. Wien Klin Wochenschr. 122
Suppl 1:23-6.

2. Ntoumi, F. (2011) ‘The ant who learned to be an elephant’.
Science. 30;333 (6051):1824-5

3. Miiro, GM; Ouwe Missi Oukem-Boyer, O; Sarr, O; Rahmani,
M; Ntoumi, F; Dheda, K; Pym, A; Mboup, S; Kaleebu, P; em
nome do programa das RdE. (2013) ‘EDCTP regional networks
of excellence: initial merits for planned clinical trials in Africa’.
BMC Public Health. 13:258

4. Miiro, G; Ouwe Missi Oukem-Boyer, O; Sarr, O; Rahmani, M;
Ntoumi, F; Dheda, K; Pym, A; Mboup, S; Kaleebu, P. (2013)
‘EDCTP Regional Networks of Excellence: unprecedented

changes in the landscape of clinical trials in Africa’. BMC

Public Health. 22;13:258




Participacao de paises
africanos e europeus nos
projetos da EDCTP

Senegal

Gambia (21) ‘Q

Guiné-Bissau (4) ~

No fim de 2013, estavam a ser realizados projetos financiados
pela EDCTP em 30 paises da Africa subsariana com a
participacdo de 14 dos 16 Estados-Membros europeus,
envolvendo 259 institui¢Ges de investiga¢do em toda a
Europa e Africa. O mapa traca uma panoramica do ntimero

de projetos da EDCTP em que cada pais participa.
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Colaboracdo internacional e com partes
terceiras

A EDCTP colaborou e continua a colaborar com partes
terceiras, isto é, empresas farmacéuticas, pequenas e médias
empresas, organizacoes de natureza filantrépica e
organizagGes com fins andlogos, para desenvolver
instrumentos clinicos novos ou melhorados. Exemplos de
uma colaboragio efetiva s3o o consércio Maldria na Gravidez
(MiP) e o consércio Pan-Africano para a Avaliagio de
Antibiéticos Contra a Tuberculose (PanACEA).

Desde o inicio do programa EDCTP em 2003 até 31 de
dezembro de 2013, as organizacdes terceiras contribuiram
com 71,75 milhdes de euros para os projetos da EDCTP. O
maior financiador entre as partes terceiras é o Global TB
Alliance. O Global TB Alliance contribuiu com 16,95
milhes de euros em numerario para projetos EDCTP que
envolvem investigagdo para o tratamento da tuberculose na

Africa subsariana.

No entanto, o montante financeiro total subestima as
contribui¢es das organizacGes terceiras para os projetos
EDCTP. As contribui¢des para a EDCTP foram
principalmente entregues via parcerias para projetos
individuais, com vérias colabora¢des em grande escala
(nomeadamente, a convocatéria conjunta EDCTP-Fundagao
Bill & Melinda Gates para apoiar os ensaios clinicos, o
desenvolvimento das capacidades e o trabalho em rede nas
vacinas contra o VIH/SIDA). As contribui¢des financeiras
das empresas farmacéuticas tendem a ser subestimadas
porque torna-se dificil atribuir um valor monetério as
contribui¢des que envolvem a disponibilizacio de
medicamentos, ja que ndo sdo custeados. Nao obstante, a
colaboragio da EDCTP com organizagdes terceiras

aumentou substancialmente ao longo dos anos.

Dr. Frangois Bompart
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Financiamento por partes terceiras para os projetos da EDCTP para todos os tipos de contribui¢des no periodo de 2003-2013

(em milhares de euros) )

Il Global TB Alliance €16.948
[ Fundagio Bill & Melinda Gates €16.030
[ Aeras Global TV Vaccine Foundation €10.633
B Medicines for Malaria Venture (MMV) € 4.513
[ Sequella Incorporated €4.376
European Vaccine Initiative €3.491
Wellcome Trust €2.479
Foundation for Innovative New Diagnostics (FIND) €2.375
M International Partnership for Microbicides (IPM) €1.477
[ Organizagdo Mundial da Satde €1.330
[ Bayer AG €1.200
[ FHI360 €1.028
International AIDS Vaccine Initiative (IAVI) €920
[l Foundation for the National Institutes of Health (FNIH) € 641
Sanofi Aventis €375
Sanaria Inc. €369
US National Institutes of Health (para o estudo CHAMPS) €356
I Chiracon GmbH €355
M Cipla Ltd. €350
[ National Institute of Allergy and Infectious Diseases (NIAID) €308
M Delft Imaging Systems €300
[ Vecura Company €200
GlaxoSmithKline €189

- Walter Reed Army Institute of Research (WRAIR)  €mr8
International Association of National Public Health Institutes (IANPHI) €178
| Heidelberg Pharma GmbH €165
Outros €992
Total €71.756
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Membros da Assembleia Geral em 2013

Pais Representante Suplente
Austria Dr?. Christiane Druml Dr? Hemma Bauer
Vice-Reitora encarregada dos assuntos clinicos Ministério Federal de Ciéncia e Investigagio da Austria
Universidade de Medicina de Viena
Bélgica Prof. Bruno Gryseels Dr?. Margarida Freire
Diretor, Instituto de Medicina Tropical Gabinete da Politica Cientifica Federal
Dinamarca Dr. Soren Jepsen
substituido por Mikkel Lyndrup
Statens Serum Institute
Franga Prof. Patrice Debré Dr?. Bernadette Murgue
Hopital Poti¢ Salpétriére INSERM
Alemanha Dr. Joachim Klein Dr. Detlef Bocking
Ministério Federal da Educagio e Investigagio Centro Alemdo para a Industria Aeroespacial e. V.
Grécia Prof?. Evangelia Ntzani Dr?. Suzanne Kolyva
Faculdade de Medicina da Universidade de Ioanina substituida por Eleni Stavrianoudaki
Secretariado-Geral de Investigagdo e Tecnologia
Irlanda Dr?. Teresa Maguire
substituida por Patrick Empey
Irish Aid
Italia Prof. Stefano Vella Dr?. Anne-Laure Knellwolf
Instituto Superior de Saiide Instituto Superior de Savide
Luxemburgo Dr. Carlo Duprel

Fundo Nacional de Investigagio

Paises Baixos

Dr?. Marja Esveld (Vice-Presidente)
Ministério da Savide Publica,

do Bem-Estar Social e do Desporto

Dr?. Eva Rijkers
NACCAP-NWO

Noruega Dr?. Marit Endresen Dr?. Unni Hirdman Rerslett
substituida pelo Dr. J. Sigurd Retnes substituida pelo Dr. Wenche Dageid
Diregio Geral de Satide da Noruega Conselho de Investigacio da Noruega
Portugal Dr?. Paula Elyseu Mesquita Dr?. Ana Quartin
FCT - Fundagdo para a Ciéncia e a Tecnologia FCT - Fundagdo para a Ciéncia e a Tecnologia
Espanha Dr. Rafael De Andrés Medina Dr. Tomas Lopez-Pefna Ordofez
Instituto de Satide Carlos 11T Instituto de Satide Carlos I1T
Suécia Prof?. Hannah Akuffo (Presidente) Prof. Olle Stendahl
Agéncia Sueca de Cooperagdio Internacional (Sida) Faculdade de Ciéncias da Savide, Universidade de
Linképing
Suica Dr? Isabella Beretta

Secretariado de Estado da Educagdo,

Investigagdo e Inovagio

Reino Unido

Dr. Mark Palmer (Vice-Presidente)

Conselho de Investigagdo Médica

Dr?. Morven Roberts

Conselho de Investigagio Médica
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Representantes africanos na Assembleia Geral

Comissio de Assuntos Sociais da Unido Africana (UA)
Dr?. Bience Gawanas substituida pelo Dr. Mustapha S. Kaloko

Suplente: Dr. Olawale Maiyegun, Diretor de Assuntos Sociais da UA

Comunidade da Africa Oriental (CAO)
Embaixador Richard Sezibera, Secretirio-Geral da CAO
Suplente: Dr. Stanley Sonoiya, Coordenador de Satde da CAO

Comunidade Econémica dos Estados da Africa Central (CEEAC) e Organizacio de Coordenagio
para a Luta contra as Endemias na Africa Central (OCEAC)

Dr. Jean Jacques Moka, Secretario-Geral da OCEAC (cessou fun¢des em maio de 2013)

Comité Regional Africano de Ministros da Saude

Prof. John Gyapong, Pré-Vice-Chanceler (Investigacao, Inova¢do e Desenvolvimento), Universidade do Gana

Suplente: Dr. Alasford M. Ngwengwe, Escola de Ciéncias Naturais, Departamento de Matematica e Estatistica, Lusaca, Zambia




Representacdo da Comissao Europeia na Assembleia Geral

Dr?. Line Matthiessen-Guyader, Chefe da Unidade F3 — Doengas Infeciosas e Satde Publica, da Dire¢do Geral da

Investigacdo e da Inovacdo

Dr. Gianpietro van de Goor, Encarregado de Missdo de Cooperacio Internacional, Dire¢do Geral da Investigacio e da

Inovagao

Pais/EU

Finlindia

Letdnia

Comissao Europeia,
DG DEVCO

Prof. Shabbar Jaffar (Presidente)

Dr. Abraham Aseffa

Dr. Manica Balasegaram
Dr. Philippe Deloron
Prof. Alioune Dieye
Prof®. Alison Elliott
Prof?. Beate Kampmann
Dr. Wilfred Mbacham
Prof®. Marie-Louise Newell
Prof?. Gita Ramjee

Dr?. Suzanne Verver

Dr. Dawit Wolday

Observadores na Assembleia Geral

Representante

Dr. Jarmo Wahlfors

Diretor, Unidade de Investigagdo da Saide,
Academia da Finldndia

Dr?. Modra Murovska

Instituto de Microbiologia e Virologia Augusta
Kirhensteina, Universidade Riga Stradins

Dr. Walter Seidel

Chefe da Unidade B4 da DG DEVCO

Comité Consultivo Cientifico provisorio em 2013

Reino Unido
Eti6pia

Suica

Franca
Senegal
Uganda
Gambia
Camardes
Reino Unido
Africa do Sul
Paises Baixos

Etiopia

Suplente

Dr?. Sirpa Nuotio

Consultora Cientifica Principal, Unidade de
Investigacdo da Saide, Academia da Finldndia
Dr. Uldis Berkis

Pessoa de Contato Nacional na Area da Savide,
Ministério da Educacdo e Ciéncia

Dr. Eric Sattin

Perito de satide da Unidade B4 da DG DEVCO
Veronique Lorenzo

Chefe da Unidade B4 da DG DEVCO
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Prof. Charles Mgone
Abdoulie Barry

Dr. Michael Makanga

Dr. Ole F. Olesen

Dr. Pascoal Mocumbi

Dr. Pauline Beattie

Dr?. Gabrielle Breugelmans
Dr. Thomas Nyirenda

Hager Bassyouni

Dr?. Montserrat Blizquez Domingo

Chris Bruinings

Ana Lucia Cardoso

Mary Jane Coloma-Egelink
Dr?. Christy Comeaux
Lucien de Corte

Nuraan Fakier

Jean Marie Vianney Habarugira

Charlotte Hoekstra
Suzanne Hoogervorst
Suzanne Ignatia
Nancy Kensmil

Gert Onne van de Klashorst
Mariska Louw

Sophie Mathewson
Wendy Morrill

Pete Murphy
Michelle Nderu

Lara Pandya

Daniela Pereira-Lengkeek
Emma Qi

Dr?. Monique Rijks-Surette
Sayma Siddiqui

Dr?. Michelle Singh

Gail Smith

Rafael Taguas Sanches
Dr?. Lidwien van der Valk

Jing Zhao

Pessoal do Secretariado da EDCTP em 2013

Diretor Executivo

Diretor Financeiro e Administrativo

Diretor de Cooperacio Sul-Sul e Responsavel pelo Escritério em Africa

Diretor de Cooperagio Norte-Norte (nomeado em setembro de 2013)
Alto Representante (cessou fun¢bes em dezembro de 2013)
Gestora de Operacdes

Gestora de Trabalho em Rede Norte-Norte

Gestor de Trabalho em Rede Sul-Sul e Desenvolvimento de Capacidades

Responsavel de Projeto

Responsavel de Projeto

Responsavel pela Contabilidade

Funcionaria Responsavel pelo Trabalho em Rede Norte-Norte
Assistente Financeira para Subvencdes

Assistente Administrativa (nomeada em julho de 2013)

Técnico de Tecnologias da Informacio (TT)

Responsavel de Projeto

Responsavel de Projeto

Assistente Administrativa (cessou fun¢des em dezembro de 2013)
Coordenadora de Viagens e Eventos

Assessora de Recursos Humanos

Responsavel Administrativa e Assistente de RH

Responsavel de Comunicac¢des

Funciondria Administrativa Superior (nomeada em julho de 2013)
Gestora de Trabalho em Rede (cessou fungdes em julho de 2013)
Responsavel Administrativa

Responsavel de Projeto

Responsavel de Projeto (nomeada em outubro de 2013)
Funcionaria Responsavel pelo Trabalho em Rede Norte-Norte
(nomeada em julho de 2013)

Assistente de Comunicacdes e Responsével de TI

Assistente Financeira para Subvencoes

Responsavel de Projeto

Assistente Financeira

Responsavel de Projeto (cessou fun¢des em julho de 2013)

Funciondria Administrativa Superior (cessou fun¢des em maio de 2013)

Assistente Financeiro (cessou fungbes em margo de 2013)
Consultora Juridica

Assistente Financeira para Subvencdes
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financeiras do
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Demonstracao do rendimento integral do exercicio findo a 31 de dezembro

(em milhares (000) de euros)

RENDIMENTO
Contribui¢des

Rendimento financeiro
Total de rendimento
GASTOS

Subvencdes a pagar
Outras despesas
Despesas de governagio

Total de gastos

Total de rendimento integral para o exercicio

Reservas
vinculadas
CE

2013

14,922
147

15,069
(7:943)
(6.427)
(152)
(14.522)

547

Todas as receitas e despesas reportam-se a atividades em curso.

Resultado imputavel a:
CE

Doadores

Reservas
vinculadas
doadores

2013

26,690
156

26,846

(25,203)
(364)
(115)
(25,682)

1,164

Total

2013

41,612
303

41,915
(33,146)
(6,791)
(267)
(40,204)

1,711

2013
€000

547
1,164

1,711

65

Total

2012

34,174
631

34,805
(32,897)
(3.656)
(302)

(36,855)

(2,050)

2012
€000

(32)
(2,018)

(2,050)
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Demonstragao da posicao financeira a 31 dezembro de 2013

(em milhares (000) de euros)

Ativos

Ativo imobilizado

Imobilizacio corpérea

Créditos

Total de ativo imobilizado

Ativo realizavel a curto prazo
Créditos e outros valores a receber
Caixa e equivalentes de caixa
Total de ativo realizavel a curto prazo
Total de ativos

Capital proprio

Reservas vinculadas: CE

Reservas vinculadas: Doadores

Total de capital proprio

Passivo nio vencido

Subvengoes a pagar

Total de passivo nio vencido
Passivo a curto prazo
Subvencdes a pagar

Outras contas a pagar

Total de passivo a curto prazo

Total de capital préprio e passivo

As demonstracdes financeiras foram aprovadas pelo Secretariado Executivo em nome da Assembleia Geral por:

Professor Charles Mgone

Aos 6 de maio de 2014

31de
dezembro

de 2013

10 086
18,914

29,000

29,000

308

3,063

3,371

3,819

3,819

18,590

3,220

21,810

29,000

31de
dezembro

de 2012

16,663
28,919

45,582

45,582

(239)
1,899

1,660

13,599

13,599

29,995

328

30,323

45,582



Declaracgao de alteragées nas reservas

(em milhares (000) de euros)

Saldo a 31 de dezembro de 2012
Rendimento integral total para o exercicio
Saldo a 31 de dezembro de 2013

A EDCTP nio tem reservas nio vinculadas.

Reservas
vinculadas:
EC

(239)

547

308

Reservas
vinculadas:

Doadores

1899

1,164

3,063

Total

1,660

1,711

3,371

Demonstracao dos fluxos de caixa para o exercicio findo a 31 de dezembro de 2013

(em milhares (000) de euros)

Fluxos de caixa de atividades operacionais
Resultado do exercicio

Ajustes para:

Rendimento financeiro

Rendimento nao monetario

Alteracdes nos valores a receber
Alteracdes nos valores a pagar

Fluxos liquidos de caixa de atividades operacionais

Fluxos de caixa de atividades de investimento

Juros recebidos
Fluxos liquidos de caixa de atividades de investimento
Variagio liquida em caixa e equivalentes de caixa

Variacdo liquida em caixa e equivalentes de caixa a 1 de janeiro

Efeito das flutuacdes nas taxas de juro

Caixa e equivalentes de caixa a 31 de dezembro

2013
1,711

(303)
(2,416)
6,382
(18,693)

(13,319)

499
499

(12,820)

31734

18,914

2012

(2,050)

(631)

11,967
(19,544)

(10,258)

761

761

(9:497)

38,416

28,919
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Notas ao resumo das demonstragoes financeiras

1. Base de preparacgao

O resumo das demonstragoes financeiras, incluindo os
numeros comparativos de 2012, que compreendem a
demonstra¢do da posi¢do financeira a 31 de dezembro de
2013, a demonstracdo do rendimento integral, a declaracio
de altera¢des nas reservas e a demonstragdo dos fluxos de
caixa relativamente ao ano findo, foi elaborado a partir das
demonstra¢oes financeiras anuais da EDCTP-AEIE para o
exercicio encerrado a 31 de dezembro de 2013. Estas
demonstrag¢Ges financeiras foram preparadas de acordo com
as Normas Internacionais de Informagio Financeira,
conforme adotadas pela Unido Europeia (seguidamente

designadas por IFRS-UE).

2. Normas contabilisticas

O resumo das demonstra¢des financeiras omite as notas
referentes as normas contabilisticas relevantes e outras
informaces explicativas conforme exigido pelas IFRS-EU.
Por conseguinte, para obter uma compreensdo completa das
demonstra¢oes financeiras, o resumo das demonstragoes
financeiras deve ser lido em conjunto com as demonstragoes

financeiras anuais de onde foi extraido.

As demonstracdes financeiras anuais podem ser obtidas no

sitio web da EDCTP (www.edctp.org).
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