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Apds quase uma década na EDCTP,
é chegada a hora de partir. O meu
mandato na organizagao foi muito
gratificante e agradavel e
permitam-me que vos exprima os
meus sinceros e reconhecidos
agradecimentos por ter participado
nesta aventura tdo exaltante.

Durante este periodo, a EDCTP
transformou-se num modelo de
uma verdadeira parceria para a
aceleragdo em termos
responsaveis e sustentaveis da
investigacdo e desenvolvimento
(I&D) das intervengGes médicas
contra doengas infeciosas
negligenciadas e relacionadas com
a pobreza. A organizagao financiou
perto de 250 projetos incluindo
100 ensaios clinicos e estudos de
diagndstico que foram realizados
em 30 paises africanos subsarianos
em colaboragdo com
investigadores de 14 paises
europeus e outros parceiros.
Muitos destes inovaram e
contribuiram para novas
orientag0es nacionais e
internacionais, o registo de
medicamentos ou novos regimes
terapéuticos e o desenvolvimento
da capacidade de investigagao no
dominio da saude. O programa
apoiou mais de 460 bolsas de
estudo (incluindo bolsas de
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pos-graduacdo), aproximadamente
80 Comités de Andlise Etica e
Autoridades Reguladoras Nacionais
e estabeleceu o Registo Pan-
Africano de Ensaios Clinicos.

Para o seu segundo programa, a
EDCTP transformou-se de uma
organizacdo europeia governada
por um grupo de paises europeus
numa associagao internacional
detida e controlada conjuntamente
por estados europeus e africanos.
Também alargou o seu mandato
para além do VIH, malaria e
tuberculose para incorporar outras
doengas infeciosas negligenciadas
e todas as fases dos ensaios
clinicos, incluindo ensaios
pos-comercializagdo e investigacdo
centrada na implementacgao.

Estes resultados ndo teriam sido
alcangados sem a ajuda de todos
quantos consagraram esforgos
ingentes a esta causa. Estes
incluem membros antigos e atuais
dos varios grupos alvo da EDCTP,
nomeadamente Comité
Coordenador dos Paises em
Desenvolvimento, os Responsaveis
pelo Trabalho em Rede Europeu, o
Conselho de Parceria, o Comité
Consultivo Cientifico e os
representantes na Assembleia
Geral.

Todo o fim da origem a um novo
comego. O Dr. Michael Makanga,
que muito contribuiu para o éxito
da EDCTP, tomara posse como
novo Diretor Executivo da EDCTP a
1 de janeiro de 2016. Com efeito,
€ a pessoa ideal para nos levar até
novos horizontes e merece todo o
nosso apoio. Permanecerei em
contacto, ndo deixarei de apoiar e
defender a EDCTP e continuarei a
trabalhar no contexto da saude
mundial, especialmente no
desenvolvimento da capacidade de
investigagdo no dominio da saude,
na cooperagdo internacional, nas
parcerias de I&D e na politica de
saude.

Charles S Mgone

Oitavo Forum da EDCTP

A EDCTP publicou a European and African
clinical research: a bibliometric analysis of
publications within the scope of EDCTP2
2003-2011 (Investigacdo clinica europeia e
africana: uma analise bibliométrica das
publicagGes no ambito do EDCTP2 2003-

O Oitavo Férum da EDCTP
tera lugar em Lusaca, na
Zambia, de 6 a 9 de
novembro de 2016. A
EDCTP convida todas as
partes interessadas a
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2011). Esta analise bibliométrica providencia
toda a informagdo contextual para a
publicagdo dos autores da EDCTP e da
Thomson Reuters no jornal PLOS neglected
tropical diseases de 11 de agosto de 2015:
"Bibliometric assessment of European and
sub-Saharan African research output on
poverty-related and neglected infectious

apoiar e participar nesta
conferéncia e solicita-lhes
que reservem esta data. O
tema do Férum sera:
Combater as doengas
negligenciadas e
relacionadas com a
pobreza em Africa:

ANDI: Quinta reunido das partes
interessadas

diseases from 2003-2011" (Avaliagdo canalizar a
bibliométrica dos resultados da investigagdo investigacao para
europeia e africana subsariana sobre doengas  politicas

infeciosas negligenciadas e relacionadas com cientificamente

a pobreza de 2003 a 2011). fundamentadas.
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Prémio Dr. Pascoal Mocumbi

Em novembro, a EDCTP langou
uma apresentacgao de candidaturas
ao Prémio Dr. Pascoal Mocumbi. O
prémio sera atribuido a uma
personalidade em reconhecimento
de realizagGes notaveis no avango
da investigagdo em matéria de
salde e do desenvolvimento da
capacidade de investigagao em
Africa com impacto significativo no
bem-estar da populagdo africana.
O prémio consiste na atribuigdo de
um troféu e de uma quantia
pecuniaria no valor de 50 000
EUR. O prémio em numerario sera

usado pelo vencedor para
melhorar o desenvolvimento de
capacidades e atividades de
trabalho em rede que contribuam
para os objetivos do Programa
EDCTP2 e promover a cooperagao
internacional entre a Africa e a
Europa.

O prémio é concedido em
reconhecimento do Dr. Pascoal
Mocumbi, primeiro Alto
Representante da EDCTP e antigo
Primeiro-Ministro de Mogambique.
Na qualidade de Alto

Governacao da EDCTP

Representante (2004-2013), o Dr.
Mocumbi ajudou a EDCTP na

angariacdo de apoio politico para o

programa, sobretudo em Africa.
Esteve envolvido em muitas
reunides internacionais com
representantes de alto nivel
africanos e europeus, incluindo
uma reunidao com o entdo
Presidente da Comissao Europeia,
José Manuel Barroso, e outras
partes interessadas para discutir
os desafios associados ao VIH/
SIDA, tuberculose e malaria. Em
2011, representou a EDCTP na

Reunido dos Funcionarios
Superiores do Didlogo UE-AU.
Além disso, falou nas Reunides de
Alto Nivel sobre o segundo
programa EDCTP na Cidade do
Cabo, na Africa do Sul (2012), e
em Dacar, no Senegal (2013).

Plano de trabalho da
EDCTP para 2015

O plano de trabalho da EDCTP
para 2015 foi aprovado pela
Comissao Europeia a 3 de
setembro de 2015 e pela
Assembleia Geral da Associagdo da
EDCTP a 5 de outubro de 2015. O
plano de trabalho descreve as
atividades ao abrigo da EDCTP em
2015, incluindo as Atividades
Iniciadas pelos Estados
Participantes (AIEP), que sao
financiadas e implementadas
diretamente por um ou mais
paises membros da EDCTP e sdo
consideradas parte integrante do
programa EDCTP2.

Comité Consultivo
Cientifico

O Comité Consultivo Cientifico
(SAC) compareceu na Haiaa 8 e 9
de outubro para a sua reunido de
outono. Discutiu, nomeadamente,
a atualizagdo do Plano Estratégico
da EDCTP, os possiveis temas do
Oitavo Férum do programa EDCTP
e os Planos de Trabalho da EDCTP
para 2016 e 2017.

Reunidao da Assembleia
Geral

A Assembleia Geral (GA) da
EDCTP-AEIE e da Associagao da
EDCTP teve lugar na Haiaa 12 e
13 de novembro de 2015. A GA
decidiu que o Oitavo Férum da
EDCTP se realizaria em Lusaca,

Zambia, em 2016. A reunido (na
qual participou pela primeira vez o
representante do Gab&o, novo pais
membro, o Dr. Ayola Akim
Adegnika) também discutiu o
plano de trabalho para 2016 e
aprovou as deliberagdes do
Conselho da Associagao.

Pessoal da EDCTP

Shingai Machingaidze entrou
para o Escritério da EDCTP em
Africa como Responsével de
Projeto a 1 de setembro de 2015.
E formada em epidemiologia com
especial interesse na vertente das
vacinas e dos programas de
vacinagdo, bem como na
transposicdo da investigacdo para
a politica e a pratica.

Antes de ingressar na EDCTP,
Shingai Machingaidze trabalhou
como investigadora na
Universidade da Cidade do Cabo
(UCT), na Africa do Sul, durante
cinco anos com a South African TB
Vaccine Initiative (SATVI)
(Iniciativa Sul-Africana de Vacina
contra a Tuberculose) bem como
com a Iniciativa Vaccines for Africa
(VACFA) (Vacinas para Africa).
Nasceu e cresceu em Harare, no

Zimbabué. Estudou na UCT e
concluiu um Mestrado de Saude
Publica em epidemiologia em
2011. Atualmente, finaliza o seu
doutoramento em Saude
Internacional no Centro de Salde
Internacional (CIH), na
Universidade de Munique (LMU).

A Dra. Michelle Singh, antiga
Responsavel de Projeto, regressou
ao Escritério da EDCTP em Africa
como Responsavel de Projeto
para a participagdo da EDCTP no
projeto TRUST (ver p. 4), também
a 1 de setembro de 2015. Antes
disso, Michelle Singh trabalhou na
EDCTP, no Conselho de
Investigacdo Médica da Africa do
Sul e na Universidade de
KwaZulu-Natal onde geria os
estudos de investigacdo e ensaios
clinicos na area da saude

materno-infantil, com forte
incidéncia na prevencgdo da
transmissdo perinatal do VIH.

Michelle Singh nasceu em
Durban, na Africa do Sul. Concluiu
um Mestrado em Ciéncias
Biomédicas (2003) e doutorou-se
na Universidade de KwaZulu-Natal
em 2010.

No escritério da Haia, Pete
Murphy, Responsavel de Projeto,
passou a ocupar o recém-criado
lugar de Administrador do
Sistema de Gestdo das
Subvengdes, a partir de 12 de
outubro de 2015. Esta nova
fungdo esta associada ao novo
sistema de candidaturas as
subvengbes que foi adotado para
0 segundo programa EDCTP em
2014.
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Concursos e Subvencoes

Convites publicos a apresentacao de propostas:
abertura de novos convites em outubro de 2015

Em outubro e novembro de 2015, a EDCTP langou os seguintes convites
publicos a apresentacdo de propostas:

o Capacitagdo ética e regulatéria

* EDCTP-TDR Bolsas de Investigagdo e Desenvolvimento Clinico.

¢ Redes Regionais da EDCTP

e Bolsas de Investigacdo de Alto Nivel

¢ Bolsas de Desenvolvimento de Carreira.

O langamento destes convites seguiu-se a aprovagao do plano de trabalho
da EDCTP para 2015 pela Comissdo Europeia a 3 de setembro de 2015 e
pela Assembleia Geral da Associagao da EDCTP a 5 de outubro de 2015.

Capacitagao ética e regulatoria

O objetivo deste convite a apresentagdo de propostas é apoiar os paises
africanos subsarianos a estabelecer e desenvolver sistemas nacionais
sélidos de regulagédo dos medicamentos, capacidade de analise ética da
investigacdo clinica e de uso de medicamentos e tecnologias em seres
humanos. Este regime é destinado aos Comités Nacionais de Etica (CNE)
e as Autoridades Reguladoras Nacionais (ARN).

Tipo de acao: Agdes de Coordenacdo e Apoio
Orgcamento do convite: 1,5 milhdes de EUR

Maximo de subvengao: 300 000 EUR

Nivel de financiamento: 100% dos custos elegiveis
Data de abertura: 15 de outubro de 2015, 17:00
Data de encerramento: 21 de janeiro de 2016, 17:00

Bolsas de Desenvolvimento de Capacidades e Investigacao

Clinica do EDCTP-TDR

O objetivo deste convite conjunto a apresentacdo de propostas € apoiar
os investigadores e os principais membros das equipas de investigagdo de
ensaios clinicos de paises de baixo e médio rendimento (PBMR) a adquirir
competéncias especificas em investigagdo e desenvolvimento clinico
através de colocagdes em empresas farmacéuticas e parcerias para o
desenvolvimento de produtos (PDP).

As colocagbes tém a duragdo de 6 a 24 meses, seguidas de um periodo
de reintegragdo de 6 meses de acordo com um plano aprovado.

Tipo de agao: Agdes de Formagao e Mobilidade
Orgcamento do convite: 3 milhdes de EUR

Nivel de financiamento: 100% dos custos elegiveis
Fase 1 (Proposta):

Data de abertura: 22 de outubro de 2015, 17:00
Data de encerramento: 28 de janeiro de 2016, 17:00
Fase 2 (Plano de formacdo - Apenas EDCTP):

Data de abertura: 14 de junho de 2016

Data de encerramento: 21 de julho de 2016

Redes Regionais da EDCTP

O objetivo deste convite a apresentacdo de propostas é apoiar o trabalho
em rede regional na Africa subsariana a fim de criar e consolidar
capacidades regionais, nacionais, institucionais e individuais para realizar
ensaios clinicos em conformidade com as orientagGes internacionais para
as Boas Praticas Clinicas (ICH-GCP).

As redes devem estribar-se nos resultados das anteriores agdes de
trabalho em rede regional financiadas pela EDCTP.

Tipo de agao: Agdes de Coordenagao e Apoio

Orgamento do convite: 12 milhdes de EUR

Maximo de subvencao: 3 milhdes de EUR

Nivel de financiamento: 100% dos custos elegiveis
Data de abertura: 5 de novembro de 2015, 17:00

Data de encerramento: 18 de fevereiro de 2016, 17:00

Bolsas de Investigacdo de Alto Nivel

O objetivo deste convite a apresentacdo de propostas é apoiar as carreiras
de potenciais lideres africanos de investigagdo que servirdo de formadores
de formadores a longo prazo e mentores de jovens investigadores com
énfase na formagdo em investigagdo pratica ligada a atividades de ensaio
clinico.

Tipo de acao: Acles de Formacgdo e Mobilidade
Orcamento do convite: 2,5 milhdes de EUR

Maximo de subvencgao: 500 000 EUR

Nivel de financiamento: 100% dos custos elegiveis
Data de abertura: 12 de novembro de 2015, 17:00
Data de encerramento: 4 de fevereiro de 2016, 17:00

Bolsas de Desenvolvimento de Carreira

O objetivo deste convite a apresentagdo de propostas € apoiar
investigadores em inicio e a meio da carreira na formagé&o e no
desenvolvimento das suas competéncias em investigagdo clinica.

Tipo de acao: Acles de Formagao e Mobilidade
Orcamento do convite: 1,5 milhdes de EUR

Maximo de subvengao: 150 000 EUR

Nivel de financiamento: 100% dos custos elegiveis
Data de abertura: 12 de novembro de 2015, 17:00
Data de encerramento: 4 de fevereiro de 2016, 17:00

Subvencoes para a capacidade de investigacao
na luta contra o Ebola

Seis instituicdes em Africa e na Europa receberam financiamento para
reforgar a capacidade na Africa subsariana de realizar investigagdo de alta
qualidade na area da saude durante emergéncias de salde e/ou surtos
epidémicos. As propostas foram elaboradas em resposta ao surto do virus
do Ebola na Africa ocidental e visam a capacidade individual, institucional,
nacional e regional.

"0 objetivo mais amplo da prontiddo de resposta de um sistema de satde
sustentavel requer uma base de investigacdo mais sélida na Africa
subsariana. A capacidade de investigagdo nos paises africanos com um
bom equilibrio entre infraestruturas e recursos humanos competentes é
essencial a resiliéncia de sistemas de salde sustentaveis, a aceitacdo dos
resultados da investigacdo e a saude futura das populagdes africanas.” -
Dr. Michael Makanga (Diretor de Cooperagao Sul-Sul e Responsavel pelo
Escritério da EDCTP em Africa)

Foi recebido um total de 37 propostas elegiveis. Apos avaliacdo
independente, seis propostas foram aprovadas para financiamento. Todos
os projetos sdo financiados sob condigdao de negociagdes contratuais
satisfatérias. Trés beneficiarios atuam em Africa e trés na Europa, a
trabalhar em Africa e com parceiros africanos. Os projetos vao desde o
reforgo da capacidade de ensaios clinicos a reconstrugdo do sistema de
salide. O TDR (Programa Especial para Investigagdo e Formag&o em
Doencas Tropicais) e a EDCTP disponibilizarao fundos no valor de 1,49
milhdes de EUR. Visite o sitio web da EDCTP para uma breve apresentagdo
dos bolseiros.
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Projetos em destaque

TRUST: consoércio
mundial de ética

TRUST é um consoércio mundial de
ética coordenado pela Prof.@ Doris
Schroeder, Diretora do Centro de
Etica Profissional, da Universidade
de Central Lancashire (UCLan), e
financiado pelo programa
Horizonte 2020 da Unido Europeia.
Trata-se de um projeto com trés
anos de duragdo ao abrigo das
acdes de coordenagdo e apoio que
visa catalisar um esforgo de
colaboragdo mundial para melhorar
a adesdo a elevadas normas éticas
na investigagdo em paises de baixo
e médio rendimento.

Os resultados estratégicos do
projeto incluem trés conjuntos de
instrumentos baseados no
envolvimento conjunto de todos os
continentes: 1) um coédigo de
conduta mundial para os
financiadores, 2) uma ferramenta
on-line que permite a contratagao
de investigadores em condigGes
justas, e 3) uma ferramenta de
acompanhamento quanto a ética e
conformidade legal.

A reunido de langamento do
TRUST foi coorganizada pela
UNESCO (Organizagao das Nagdes
Unidas para a Educacgdo, Ciéncia e
Cultura) e pela UCLan e teve lugar
na Sede da UNESCO em Paris, em
Franga, de 5 a 6 de outubro de
2015. A EDCTP foi representada
pelo Dr. Michael Makanga (Diretor
de Cooperagdo Sul-Sul e
Responsavel pelo Escritdrio da
EDCTP em Africa) e pela Dra.
Michelle Singh (Responsavel de
Projeto). O consércio TRUST prevé
reunir-se hovamente em maio de
2016 em Nairobi, no Quénia.

O papel da EDCTP neste aliciante
projeto inclui liderar e estabelecer
a plataforma de financiamento no
ambito do TRUST mediante a
elaboragdo de um registo dos
grandes financiadores de
investigagdo, a organizacao de
seminarios de financiadores, o
envolvimento e a contribuigdo dos
financiadores para sinteses
estratégicas em matéria de ética
resultantes deste projeto.

O TRUST oferece uma perspetiva
mundial a ética através do seu

diverso e interdisciplinar grupo de
parceiros, consultores e partes
interessadas. Estes incluem:
Action contre la faim, Council on
Health Research for Development
(COHRED), EDCTP, Comissao
Europeia, Forum for Ethics Review
Committees in India, Foundation
Global Values Alliance, Institut
national de la santé et de la
recherche médicale, Partners for
Health and Development in Africa,
Sanofi, Signosis, South African
San Institute, UCLan, UNESCO,
Universidade da Cidade do Cabo,
Universidade of de Witwatersrand
e Wellcome Trust.

CHAPAS-3: alta eficacia
de TAR pediatrica

O ensaio CHAPAS-3, financiado
pela EDCTP e coordenado pela
Dra. Veronica Mulenga (Hospital
Universitario, Zambia), é o
primeiro ensaio aleatorio
controlado em criangas africanas
destinado a comparar trés
“espinhas dorsais” para regimes
de terapia antirretroviral (TAR).
Todos os regimes revelaram ter
baixa toxicidade e boa resposta
clinica, imunoldgica e viroldgica.
Este ensaio fornece provas
irrefutdveis que apoiam as
orientagdes da OMS para a TAR
pediatrica de primeira linha. O
ensaio dissipa as preocupagdes
quanto a reduzida eficacia
suscitadas por estudos
observacionais. Os resultados,
publicados em The Lancet
Infectious Diseases em outubro de
2015, apoiam os médicos e os
responsaveis politicos na
implementagao das atuais
orientagdes da OMS para a TAR
em idade pediatrica.

O CHAPAS-3 (Criangas com HIV 1
em Africa, Farmacocinética e
Adesao/Aceitabilidade de Regimes
Antirretrovirais Simples) foi um
ensaio aleatdrio aberto de fase II/
III conduzido na Zémbia e no
Uganda para avaliar um novo
regime antirretroviral sélido
dispersivel e divisivel em dose fixa
em combinagdo e monoterapia em
criangas africanas. Um total de
478 criangas (com idade
compreendida entre 1 més e 13
anos) foi distribuido

aleatoriamente por segmentos do
estudo e recebeu uma combinacdo
em dose fixa de comprimidos de
um dos trés inibidores
nucleosideos da transcriptase
reversa (INTR) (abacavir,
estavudina ou zidovudina) mais
lamivudina em combinacdo com
nevirapina ou efavirenz. Todas as
combinagbes foram doseadas de
acordo com os escaldes de peso
da OMS. O ensaio incluiu 365
criangas TAR naive e 113 criangas
previamente submetidas a TAR e
negativas do ponto de vista
virolégico num regime de primeira
linha contendo estavudina durante
2 anos ou mais. O ensaio
comparou a farmacocinética,
toxicidade, aceitacdo, adesao,
eficacia e rentabilidade destes
regimes antirretrovirais de
primeira linha. Os medicamentos
em estudo foram doados por
CIPLA Pharmaceuticals, India.

Publicacdo: The Lancet Infectious
Diseases, 6 de outubro de 2015:
V. Mulenga et al., Abacavir,
zidovudine, or stavudine as
paediatric tablets for African
HIV-infected children (CHAPAS-3):
an open-label, parallel-group,
randomised controlled trial. DOI:
10.1016/S1473-3099(15)00319-9

WANECAM: aprovacgao
do tratamento repetido
com Pyramax

0 ensaio da Rede da Africa
Ocidental para Ensaios Clinicos de
Farmacos Antimalaricos
(WANECAM), um grande estudo
clinico multicéntrico de fase IIIb/
1V, liderado pelo Prof. Abdoulaye

Djimdé, da Universidade das
Ciéncias, Técnicas e Tecnologias
de Bamaco, no Mali, foi desenhado
para avaliar a seguranca e eficacia
de dois novos TCA,
designadamente Eurartesim® e
Pyramax®. Ao longo de um periodo
de 2 anos, os doentes foram
distribuidos aleatoriamente e
tratados com o mesmo
antimaldrico sempre que tinham
um episédio de malaria.

Os dados do subestudo do
Pyramax® revelaram a seguranga
e eficacia da terapia combinada a
base de artemisinina (TCA) com
Pyramax® (artesunato-
pironaridina) quando usada no
retratamento de adultos e criangas
(peso corporal superior a 5 kg). Os
resultados, publicados em The
Lancet Infectious Diseases, foram
subsequentemente utilizados para
apoiar o pedido de alteragao da
rotulagem, que foi aprovado, no
sentido de permitir o retratamento
com Pyramax® e de suportar a sua
utilizagdo em todas as regides em
que a malaria é endémica,
incluindo a Africa subsariana, onde
a incidéncia mundial da malaria
mais se faz sentir.

A 20 de novembro de 2015, a
Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) publicou um parecer
cientifico favoravel sobre o
Pyramax® ao abrigo do processo
previsto no artigo 58° do
regulamento que institui a EMA
(avaliagdo de produtos médicos
destinados exclusivamente a
mercados fora da Comunidade
Europeia). O Pyramax® foi
desenvolvido por Shin Poong
Pharmaceutical e pela MMV
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Projetos em destaque (continuacso)

(Medicines for Malaria Venture).

A nova rotulagem permite a
administragdo no tratamento de
multiplos episédios de malaria na
mesma pessoa apods registo nos
paises em que a malaria é
endémica. Ainda mais estimulante é
o facto de a TCA em formulagdo em
dose fixa adaptada a criangas em
Granulos Pyramax® ser o primeiro
antimalarico pediatrico aprovado
pela EMA.

“Nés congratulamos a equipa do
estudo e a parceria MMV-Shin
Poong por este importante
resultado. Multiplos episddios de
malaria na mesma pessoa sao
comuns em areas em que a doenca
é fortemente endémica,
especialmente em Africa. Este
estudo fornece dados valiosos sobre
seguranga para responder a este
desafio. Além disso, disponibiliza
uma formulacdo pediatrica para
utilizagdo nesta populacdo de
doentes de alto risco.” — Dr. Michael
Makanga

O orgamento do ensaio WANECAM
dotado de um valor total de quase
12,5 milhGes de EUR foi
principalmente disponibilizado pela
MMV e pela EDCTP. Os outros
cofinanciadores séo o Conselho de
Investigagdo Médica do Reino
Unido, a Agéncia Sueca para a
Cooperacdo e Desenvolvimento
Internacional, o Ministério Federal
da Educagao e Investigagao da
Alemanha, a Universidade Claude
Bernard (Lido, Franga), o Centro de
Formacdo e Investigacdo sobre a
Maléria (Bamaco, Mali), o Centro
Nacional de Investigagdo e
Formagdo sobre o Paludismo
(Burquina Faso), o Instituto de
Investigagdo em Ciéncias da Salude
(Bobo-Dioulasso, Burquina Faso) e
o Centro Nacional de Formagao e

Reunioes

Investigacdo em Salde Rural
(Republica da Guiné).

Publicagdo: Issaka Sagara, PhD
et al., Safety and efficacy of
re-treatments with pyronaridine-
artesunate in African patients with
malaria: a substudy of the
WANECAM randomised trial The
Lancet Infectious Diseases 22 de
outubro de 2015, DOI:
http://dx.doi.org/10.1016/
S1473-3099(15)00318-7

PROMISE-PEP:
Protecao eficaz de
lactentes durante a
amamentacao

Os resultados finais do estudo
PROMISE-PEP/ANRS12174
revelam que duas férmulas
liquidas de medicamentos contra o
VIH sdo seguras e extremamente
eficazes na protecdo de lactentes
de infegdo enquanto sdo
amamentados por maes VIH
positivas, incluindo no periodo de
6 a 12 meses apds o nascimento
que ndo tinha sido estudado na
investigagao anterior. O ensaio
clinico foi coordenado pelo
Professor Philippe Van de Perre
(INSERM, Montpellier, Franga) e
financiado pela ANRS (France
Recherche Nord&Sud Sida-HIV
Hépatites), pelo Conselho de
Investigagdo da Noruega/
Universidade de Bergen, bem
como pela EDCTP.

“A EDCTP aplaude a equipa do
estudo pela produgdo cientifica
com resultados importantes. Este
estudo demonstra o valor da
investigagdo orientada para a
protecao de criangas na idade
mais vulneravel. Incide sobre o

importante desafio de melhorar a
saude materno-infantil em
Africa.” - Dr. Michael Makanga

O ensaio clinico aleatério
controlado PROMISE-PEP,
conduzido no Burquina Faso,
Africa do Sul, Uganda e Z&mbia,
comparou dois regimes
terapéuticos profilaticos para
prevenir a transmissao vertical
de VIH durante 12 meses de
amamentacdo desde o sétimo dia
até 4 semanas depois de deixar
de aleitar (duragdo maxima da
profilaxia: 50 semanas para uma
duragdo maxima recomendada
de amamentagdo de 49
semanas). Entre novembro de
2009 e maio de 2012, foram
inscritos 1.273 lactentes, dos
quais foram analisados 1.236;
615 receberam lopinavir-ritonavir
e 621 receberam lamivudina. As
maes infetadas por VIH
envolvidas ndo receberam terapia
com ARV depois do parto de
acordo com as orientagdes da
OMS no momento do
recrutamento. Foi diagnosticado
um total de 17 infegdes por VIH
no periodo do estudo resultando
na exposigdo cumulativa a
infegdo por HIV-1 de 1,4% e
1,5%, respetivamente. As taxas
de infegdo nao diferem entre os
dois regimes.

Publicagdo: Nicola Nagot et al.,
Extended pre-exposure
prophylaxis with lopinavir-
ritonavir versus lamivudine to
prevent HIV-1 transmission
through breastfeeding up to 50
weeks in infants in Africa (ANRS
12174): a randomised controlled
trial. The Lancet, 18 de
novembro de 2015 DOI:
http://dx.doi.org/10.1016/
S0140-6736(15)00984-8

9° ECTMIH 2015

O Congresso Europeu de Medicina
Tropical e Salude Internacional
realizou-se em Basileia de 6 a 10
de setembro de 2015. Os 2.000
participantes de 102 paises
discutiram os problemas de salde
mais prementes a nivel mundial,

incluindo a propagacgao da
resisténcia antimicrobiana, como
lidar com doengas infeciosas
esporadicas como o Ebola e as
novas metas de sustentabilidade
da ONU. A EDCTP foi representada
pela Dra. Gabrielle Breugelmans
(Gestora de Trabalho em Rede

Norte-Norte), Dra. Montserrat
Blazquez (Responsavel de Projeto)
e Daniela Pereira (Assistente de
Comunicagbes) que organizaram o
balcdo de informagdo da EDCTP.

Os pontos altos de importancia
para a EDCTP foram o projeto de

estratégia contra a malaria no
periodo de 2016 a 2030; a
estratégia da OMS para
erradicagdo da TB e o novo plano
estratégico para 2015-2023 da
Iniciativa Medicamentos para as
Doengas Negligenciadas, entre
muitos outros topicos.

Visitas a paises: Gambia/
Guiné-Bissau

O Dr. Ole Olsen (Diretor de
Cooperacao Norte-Norte) e o

Dr. Thomas Nyirenda (Gestor de
Trabalho em Rede Sul-Sul e
Desenvolvimento de Capacidades)
visitaram projetos de investigagdo
financiados pela EDCTP na Gambia
e Guiné-Bissau entre 28 de
setembro e 2 de outubro de 2015.

A Gambia aderiu a Associagao da
EDCTP em 2014 e a equipa da
EDCTP esteve reunida com Omar
Sey, Ministro da Saude e
Seguranga Social. Posteriormente,
realizaram-se debates no
Ministério sobre o plano de
trabalhos do pais para 2015 e
2016 relacionado com a EDCTP.

A EDCTP também foi convidada
para a reunido anual conjunta do
Ministério e da Unidade da Gambia
do Conselho de Investigagdo
Médica a 30 de setembro de 2015.

=y

O Projeto de Saude de Bandim, na
Guiné-Bissau, é o local de estudos
nas areas dos diagndsticos e
vacinas contra a TB, das vacinas
contra o VIH e do desenvolvimento
das capacidades (WANETAM Plus).
A EDCTP avaliou as instalagdes de
investigagdo e as clinicas.

Normas financeiras para o
setor sem fins lucrativos

A 5 e 6 de outubro de 2015,
Abdoulie Barry, Diretor Financeiro
e Administrativo da EDCTP,
participou em reunides no
Wellcome Trust, realizadas em
Londres, no Reino Unido. As
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reunides visavam contribuir para o
desenvolvimento de normas
internacionais de informagdo
financeira e qualidade para o setor
sem fins lucrativos, bem como
normas de boa pratica financeira
na gestdo de subvengées. Para
mais informagdes, ver
www.mango.org.uk e
WWW.aasciences.org.

Ministros da Ciéncia do G7
empenham-se na luta contra
as DTN e as DRP

A 8 e 9 de outubro de 2015, os
Ministros da Ciéncia do G7
discutiram em Berlim, na
Alemanha, a coordenagdo dos
esforgos de investigacdo quanto a
problemas de salde a nivel
mundial. Na sua declaragao, os
Ministros da Ciéncia manifestaram
a vontade comum de apoiar a luta
contra as doengas infeciosas
relacionadas com a pobreza e as
doengas tropicais negligenciadas
em conformidade com a
declaragdo dos lideres do G7 na
sua reunidao em Elmau, na
Alemanha, a 8 de junho de 2015.
A EDCTP foi citada como um dos
mecanismos a explorar.

] srtassn
Directeur exécutif de 'EDCTP, Prof.
Charles Mgone, a été invité a présenter
le programme.

Os principais pontos de agao da
investigacdo na area da saude
decididos foram: 1) Lutar contra
as Doengas Tropicais
Negligenciadas (DTN); 2)
Maximizar o impacto da
investigagdo mediante melhor
coordenacgdo da investigagdo em
curso e projetada sobre doengas
relacionadas com a pobreza
(DRP); e 3) Continuar o apoio
financeiro a I&D relevante e
investigacdo operacional sobre
DRP e DTN.

O Diretor Executivo da EDCTP,
Prof. Charles Mgone, foi convidado

a apresentar o programa EDCTP a
8 de outubro de 2015. No seu
discurso frisou que: “... é possivel
vencer a batalha contra as
doencgas negligenciadas e
relacionadas com a pobreza. E
possivel ndo s6 controlar a maioria
destas doengas, mas também
erradicar muitas delas.”

Cimeira Mundial da Saude de
2015, em Berlim

Na Cimeira Mundial da Saude
(Berlim, Alemanha, 11 a 13 de
outubro de 2015), o Dr. Michael
Makanga (Diretor de Cooperagao
Sul-Sul e Responsavel pelo
Escritério da EDCTP em Africa) foi
um dos oradores no seminario
sobre “Reforgo da capacidade de
investigagdo sustentavel:
transcendendo os surtos e as
emergéncias”. Apresentou a
estratégia da EDCTP para
desenvolver a capacidade de
investigacao na Africa subsariana.

Resposta da UE ao surto de
Ebola em 2015

De 12 a 14 de outubro, o Dr.
Michael Makanga também
participou como orador na
Conferéncia da UE sobre “Ligdes
para a saude publica do surto de
Ebola na Africa ocidental: como
melhorar a preparagao e a
resposta na UE a futuras situagoes
de emergéncia” organizada sob a
Presidéncia luxemburguesa.

A conferéncia foi muito concorrida
(360 delegados) com uma
representacdo politica de alto nivel
e com uma forte presencga das
organizagdes humanitarias e dos
parceiros internacionais de I&D
envolvidos na luta contra o Ebola.
O Dr. Makanga foi convidado a
falar sobre o papel da EDCTP e fez
parte do painel de debate. O papel
da EDCTP foi especificamente
reconhecido e salientado nas
recomendagdes sobre I&D que
serdo posteriormente transmitidas
ao Conselho de Ministros da Unido
Europeia.

Alianca Europeia ESTHER
A Dra. Gabrielle Breugelmans
participou na reunido anual da
Alianca Europeia ESTHER (EEA)
em Dublim, na Irlanda, a 13 de
outubro de 2015. A iniciativa

ESTHER contribui para a
implementagdo da politica dos
seus estados membros em prol da
ajuda ao desenvolvimento no setor
da saude. A organizagdo tem
presentemente 12 membros.
Atualmente, o seu ambito de
aplicacdo abrange a maioria das
prioridades de saude a nivel
mundial, incluindo
desenvolvimento das capacidades,
nomeadamente através de
acordos de geminagao Norte-Sul
entre hospitais.

A luz do novo Quadro Estratégico
para 2015-2020 da EEA, a EDCTP
foi convidada a apresentar o
programa EDCTP e a discutir
oportunidades de colaboragdo,
nomeadamente investigagao
operacional no ambito das doengas
abrangidas pelo programa EDCTP.
Ver também www.esther.eu.

Rede Internacional dos
Institutos Pasteur

O Dr. Ole Olesen (Diretor de
Cooperagao Norte-Norte)
participou no simpdsio cientifico
anual - Abrir caminho a
investigagcao sobre salde publica e
saude individual - que foi
organizado pela Rede
Internacional dos Institutos
Pasteur em Paris, de 14 a 16 de
outubro. Copresidiu a uma sessao
plenaria sobre “Educacéo na Area
da Saude Mundial”. Mais
informagdes em www.pasteur-
network-meeting2015.org.

Simpésio sobre ética na
ASTHM 2015

O Wellcome Trust e a EDCTP
organizaram um simpdsio sobre
ética da investigagdo na area da
saude na conferéncia anual da

Sociedade Americana de Medicina
Tropical e Higiene (ASTMH), em
Filadélfia, nos EUA, de 25 a 29 de
outubro de 2015. Estiveram
presentes em representagdo da
EDCTP, o Prof. Charles Mgone, a
Dra. Pauline Beattie (Gestora de
Operagoes) e Nuraan Fakier
(Responsavel de Projeto).

O simpdsio, realizado a 28 de
outubro, consistiu em quatro
intervengdes de oradores com
extenso conhecimento das
questdes éticas em torno de
ensaios clinicos nos paises
afetados por doencas endémicas.
O programa centrou-se no
consentimento informado. A
reunido concluiu com
recomendagoes para a
investigacao ética e boas praticas
na realizagdo de ensaios em paises
de baixo e médio rendimento.

ANDI: 52 reunido das
partes interessadas

A Rede Africana sobre a Inovagao
em Farmacos e Diagndsticos
(ANDI) realizou a sua 52 Reunidao
das Partes Interessadas em
Nairobi, no Quénia, de 23 a 25 de
novembro de 2015. O evento
centrou-se na “Parceria e
Financiamento de Tecnologias de
Saude Inovadoras, Acessiveis e
Sustentéveis em Africa”.

A EDCTP foi representada pelo Dr.
Ole Olesen, que também é
membro do Comité Consultivo e
Cientifico da ANDI. Fez uma
apresentacdo em plenario do
programa EDCTP a 23 de
novembro e presidiu, a 25 de
Novembro, a sessdo plenaria sobre
o Plano Estratégico da ANDI para
2016-2020.




