Nota do Diretor Executivo

Vivemos um periodo muito
atarefado no Secretariado

da EDCTP a medida que

se aproxima o inicio do
programa EDCTP2. Como ja
tive ocasido de afirmar varias
vezes, 0 NOVO programa sera
mais ambicioso e difere do
primeiro em muitos aspetos.
Em primeiro lugar, a EDCTP
deixard de receber uma
subvengdo da Unido Europeia,
mas sera encarregada de
fungdes de execucdo através
de um acordo de delegacao.
Tal exigird, nomeadamente,
uma avaliacdo ex ante que
comegara a 18 de agosto

de 2014 para determinar a
adequacdo e a competéncia do

Secretariado para implementar
0 novo programa. Por

outro lado, como referimos
neste boletim, a EDCTP

estd a finalizar o seu plano
de trabalho anual, que
especificara as atividades

do programa, incluindo

as convocatorias para
apresentagdo de propostas.
Uma vez aprovado o plano
de trabalho anual e assinado
o acordo de delegacgdo, o
novo programa estara pronto
a comegar. O inicio esta
previsto para o outono com o
lancamento oficial a alto nivel
a 2 de dezembro de 2014, na
Cidade do Cabo, na Africa do
Sul.

Relatorio Anual de 2013

O Relatério Anual de 2013 esta
disponivel em inglés, francés

e portugués (PDF). A versao
interativa também disponibiliza as
demonstragdes financeiras e oferece
uma panoramica geral atualizada de
todos os projetos financiados pela
EDCTP a data de 31 de dezembro
de 2013.

Visite www.edctp.org/
annualreport2013 para
descarregar o Relatério Anual de
2013.

Forum da EDCTP

Destacamos a conversao

da estrutura juridica da
EDCTP que passara de um
Agrupamento Europeu de
Interesse Economico (AEIE)
para ser uma Associagao de
Direito Neerlandés. Torna-se
assim possivel a participacdo
no programa Horizonte 2020
de paises que ndo pertencem a
Unido Europeia e a associagdo
de pleno direito dos paises

da Africa subsariana com
representagao direta na
Assembleia Geral, o érgdo
decisério da EDCTP. Trata-

se de um marco historico e
de uma grande conquista.
Esperamos que, através

da adesdo a Associagdo
EDCTP na qualidade de
membros ativos, os governos
africanos reafirmem o seu
empenhamento politico e
financeiro na luta contra as
doengas relacionadas com

a pobreza. Aguardamos,
portanto, com grande
expetativa a nova era que esta
prestes a comegar.

Charles S. Mgone

Julho de 2014
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O Sétimo Férum da EDCTP teve
lugar em Berlim, na Alemanha,
de 30 de junho a 2 de julho

de 2014, no Maritim proArte
Hotel. O Férum foi inaugurado
oficialmente pela Dr.2 Renate
Loskill do Ministério Federal

da Educagdo e Investigagdo

da Alemanha. A conferéncia
recebeu 359 participantes

de 43 paises, principalmente
de Africa e Europa. Estes
incluiam a comunidade
cientifica e clinica, responsaveis
politicos, entidades
reguladoras, parceiros para o
desenvolvimento de produtos,
organizagGes e fundagdes de
financiamento da investigacao
e da saude, aliancgas do setor

privado, representantes de
organizagdes governamentais e
ndo-governamentais.

O programa do Férum contou
com 120 apresentagdes

orais sobre uma vasta

gama de temas, incluindo:
investigacgdo clinica sobre
VIH/sida, tuberculose e
malaria; interacGes destas
trés enfermidades com

as doengas infeciosas
negligenciadas; areas de
ponta no desenvolvimento das
capacidades das entidades
ligadas a saude e trabalho em
rede, politica, ética e assuntos
regulamentares. A maioria das
apresentacgdes esteve a cargo

de investigadores envolvidos
em projetos financiados pela
EDCTP.

O Prof. Charles Mgone
introduziu o tema do Forum

‘O percurso da parceria: novo
horizonte para melhor saude’. A
sua apresentacgdo caracterizou-
se por uma abordagem
reflexiva examinando os
desenvolvimentos e os
ensinamentos colhidos.

Foi preciso superar muitos
obstaculos para alcancar uma
verdadeira parceria com a
Africa subsariana. A confianga
requer tempo para ser
construida.

Foram ainda proferidas
comunicagdes sobre os
recentes avangos na area

do VIH/SIDA (Prof.2 Gita
Ramjee), tuberculose (Dr.@
Ann Ginsberg), malaria (Prof.
Pedro Alonso) e doengas
infeciosas negligenciadas (Prof.
John Gyapong), bem como
na investigacdo da otimizagao
dos servigos de saude (Prof.
Shabbar Jaffar). Um relatério
completo dos trabalhos do
Forum sera publicado em
novembro de 2014.

Para mais informacdes e para

descarregar os resumos e as
apresentacdes do Forum, visite

www.edctpforum.org.
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Rumo ao EDCTP2

Aprovacgao do EDCTP2 pela Unidao Europeia

O Conselho da Unido Europeia
aprovou na reunido sobre
Assuntos Econémicos e
Financeiros (ECOFIN) a 5 de
maio de 2014,a participacdo
da Unido Europeia no segundo
programa EDCTP nos termos
da proposta adotada pelo
Parlamento Europeu a 15 de
abril de 2014. A UE atribuiu
ao segundo programa um
orgamento no valor de

683 milhdes de euros para

o periodo do programa
destinado a apoiar todas as
fases dos ensaios clinicos, da
fase I a 1V, sobre VIH/SIDA,
tuberculose, malaria e doencas
infeciosas negligenciadas.

O Dr. Mark Palmer, Presidente
da Assembleia Geral da

EDCTP, declarou que os paises
participantes saudavam

com entusiasmo esta
aprovagao por representar
novas oportunidades para
investigagdo vir a deduzir

0s enormes encargos com a
saude nos paises da Africa
subsariana. O Prof. Charles
Mgone, Diretor Executivo

da EDCTP, afirmou que

a aprovagao escorava o
compromisso da UE na luta
contra as doengas da pobreza
em parceria com os paises da
Africa subsariana.

Ambito do EDCTP

O segundo programa EDCTP
contribuira decisivamente para
a parceria global entre a UE

e Africa. Continuara a apoiar

o desenvolvimento clinico de
novas ou melhores formas
de diagndsticos, farmacos,
vacinas e microbicidas
contra o VIH/SIDA, a
tuberculose e a malaria. Mais
importante ainda, o EDCTP2
apoiara igualmente estudos
sobre doengas infeciosas
negligenciadas.

Todas as fases dos ensaios
clinicos serdo apoiadas,

desde a fase I a IV, embora

a principal prioridade recaia
nos ensaios de fase II e III.

A incidéncia geografica do
EDCTP2 mantém-se na Africa
subsariana, embora ndo esteja
fora de questdo a investigagao
colaborativa com outros paises
em desenvolvimento fora da

Africa subsariana, sempre que
viavel e oportuna.

A EDCTP continuara a
contribuir e promover:
projetos multicéntricos que
combinam ensaios clinicos,
capacitagdo e trabalho em
rede; desenvolvimento de
capacidades para ensaio

e investigag&o clinica nos
paises da Africa subsariana;

e colaboracdao mais estreita
com a industria, organizagdes
com fins andlogos, parcerias
para o desenvolvimento

de produtos, entidades
financiadoras da investigacao
e agéncias de cooperacdo para
o desenvolvimento.

Associacao EDCTP

A Associagdo EDCTP foi
estabelecida na Haia,

nos Paises Baixos, a 10

de abril de 2014. O Dr.

Mark Palmer, Presidente

da Assembleia Geral da
EDCTP, em representagdo

do Reino Unido, e Guillaume
Fusai, em representagao

da Franga, assinaram o ato
constitutivo. A Associagao
EDCTP é a estrutura de
execucdo especifica do
segundo programa. A EDCTP
converteu a sua estrutura de
um Agrupamento Europeu de
Interesse Econémico (AEIE)
numa Associacao de Direito
Neerlandés para permitir

a participacdo dos paises
subsarianos como membros
da EDCTP, em conjunto com
todos os paises associados ao
programa Horizonte 2020, o
programa-quadro da UE para a
investigacdo e a inovagao.

A 6 de maio, oito paises
africanos e oito paises
europeus formalizaram a

sua participagdo no segundo
programa EDCTP quando os
seus representantes assinaram
os documentos da Associacdo
EDCTP. Esta participagao plena
e direta dos paises africanos
na governagao e na execugao
do programa é um passo
histéricg para a parceria entre
a UE e Africa na luta contra

as doencas relacionadas

com a pobreza e as doengas
infeciosas negligenciadas.
Todos os Estados participantes

gozam de direito de voto na
Assembleia Geral da EDCTP, o
orgdo decisoério da EDCTP.

Como todas as atividades de
ensaio clinico apoiadas pelo
programa EDCTP tém lugar em
Africa, é crucial para a EDCTP
dispor de uma estrutura de
governagao e gestdao que
respeite e atenda em termos
praticos a titularidade africana.
Além disso, esta abordagem
reconhece a importante
contribuigdo das instituigdes,
comunidades e ministérios

da Africa subsariana para

as atividades da EDCTP.
Reconhece ainda a autoridade
maxima sobre estas atividades
dos governos que representam
as populagdes que participam
na investigagdao e que devem
beneficiar dos seus resultados.

O Professor Charles S. Mgone,
Diretor Executivo da EDCTP,
comentou: “A concretizagao
da adeséo plena dos paises
africanos a EDCTP abre um
novo capitulo na histoéria da
parceria. Ela ndo deixara

Dr. Mark Palmer, Presidente da Assembleia Geral da EDCTP, Prof. John
Gyapong, representante na Associa¢io EDCTP pelo Gana, e Prof. Charles
Mgone

de reforgar a apropriagao
do programa e ampliara o
empenhamento politico e
financeiro”.

Os oito paises africanos que
se tornaram membros da
parceria a titulo individual
sdo: Camardes, Congo, Gana,
Mogambique, Senegal, Africa
do Sul, Tanzéania e Uganda.
Seguir-se-ao outros em
breve. Convira tomar medidas
para assegurar que as vozes
dos paises que ndo estdo
diretamente representados
também sejam ouvidas,

por exemplo através de
participagdo coletiva por um
grupo de paises africanos.
Adicionalmente, a Unido
Africana e a Regido Africana
da Organizagao Mundial de
Salde tém representantes

na Assembleia com o
estatuto de observadores.
Segundo o Professor John
Gyapong, Pro-Vice-Chanceler
da Universidade do Gana e
representante do Gana na
Associacdo EDCTP: “Esta é
uma boa oportunidade para os
paises africanos participarem
numa iniciativa louvavel.
Agora, na qualidade de
membros efetivos, os paises
africanos podem participar
ativamente no avango do
conhecimento para travar

as doengas relacionadas

com a pobreza e as doengas
infeciosas negligenciadas que
flagelam a maioria dos paises
da Africa subsariana.”
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Governacao da EDCTP

Acordo de
delegacao e planos
de trabalho para
2014-2015

Aprovado o segundo
programa, o passo seguinte
consistird em ultimar

e assinar o acordo de
delegagdo entre a Comissao
Europeia e a nova estrutura
de execugdo da EDCTP.
Parte da implementagdo do
EDCTP2 sera a publicacdo
dos planos de trabalho
anuais. O plano de trabalho
é o documento operacional
do segundo programa EDCTP
e incluird informacdes sobre
as atividades financiadas
pela EDCTP e pelos Estados
participantes, incluindo

as convocatorias para
apresentagdo de propostas.
O primeiro plano de
trabalho abrangera os dois
anos iniciais do segundo
programa EDCTP (2014-
2015), a fim de o alinhar
com o programa de trabalho
da Comissdo Europeia

para a implementagao do
Horizonte 2020. Prevé-

se que as convocatérias
para apresentagao de
propostas, incluidas no
plano de trabalho para
2014-2015, abordem uma
vasta gama de topicos

na area da investigagdo
clinica, disponibilizando
ainda atividades de
desenvolvimento das
capacidades e de trabalho
em rede.

Assembleia Geral

A Assembleia Geral (AG) da
EDCTP organizou a sua reunido
regular a 5 e 6 de maio de
2014. Foram discutidos entre
outros temas o Relatério

Anual de 2013, os planos de
trabalho para 2014-2015e o
inicio do segundo programa,
incluindo a adesao dos Estados
participantes. Mais importante
ainda, representantes de
varios paises africanos
juntaram-se a reunido para
finalizar o seu processo

Da esquerda para a direita: Prof. John Gyapong, Prof.? Francine Ntoumi, Dr.
Stefano Vella, Dr. Mark Palmer, Prof. Charles Mgone e Dr. Detlef Bécking

de adesdo e participar nas
deliberagdes sobre o EDCTP2.

A AG nomeou 0s membros

do Conselho da Associagao
EDCTP: Dr. Mark Palmer (Reino
Unido, Presidente), Dr. Detlef
Bocking (Alemanha, vice-
Presidente), Dr. Stefano Vella
(Italia, vice-Presidente), Prof.
John Gyapong (Gana), e Prof.2
Francine Ntoumi (Congo).

A AG votou as demonstragoes
financeiras e o relatorio

anual de 2013. Aprovou a
concessdo de subvengoes a
oito candidatos (supervisores
primarios) para mestrados
em epidemiologia e estatistica
médica. Ficou ainda acordado
que o evento africano de
langamento do EDCTP2 devera
ter lugar na Cidade do Cabo,
na Africa do Sul, a 2 de
dezembro de 2014.

Dr. Pascoal Mocumbi cessa funcées como Alto Representante

Aproximando-se o termo

do primeiro programa,

o Dr. Pascoal Mocumbi

cessou fungbées como Alto
Representante da EDCTP. O
Dr. Mocumbi, que foi Primeiro-
Ministro de Mogambique

de 1994 a 2004, entrou

para a EDCTP em margo de
2004. Na qualidade de Alto

1
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O sr. José
Dr pascoal

i da
Manuel Barroso, Presidente

Mocumbi se encon

Comissao Europeia, €

o
traram em Bruxelas em 2007

Representante da EDCTP,
desempenhou um importante
papel na elevagao do perfil da
EDCTP, sobretudo junto dos
governos africanos.

O Professor Charles S. Mgone,
Diretor Executivo da EDCTP,
expressou a sua gratidao

pela contribuicdo do Dr.
Mocumbi para a Parceria:
“Estamos extremamente
gratos pelo espantoso trabalho
desenvolvido pelo Dr. Mocumbi
na promogao do programa
EDCTP a nivel mundial

e, sobretudo, na Africa
subsariana. Abriu portas a
EDCTP de multiplas formas ao
longo da ultima década.”

Durante o seu mandato como
Alto Representante, o Dr.
Mocumbi participou em muitas
reunides internacionais com
representantes de alto nivel da
Africa e da Europa, incluindo
uma reunido com o Presidente
da Comissdo Europeia, José
Manuel Barroso, e outras
partes interessadas para
debater desafios atuais e
futuros relacionados com o
VIH/SIDA,a tuberculose e a
malaria. Em 2011, representou

a EDCTP na reunido de
funcionarios superiores do
didlogo UE-AU (SOM EU-AU).
Mais recentemente, 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).

A 6 de maio de 2014, o Dr.
Mocumbi comentou: “Estou
feliz e orgulhoso por ter

feito parte da EDCTP. Hoje,

a aprovacgao do EDCTP2 e da
adesdo dos paises africanos
como membros efetivos da
Associacdo EDCTP é uma
experiéncia gratificante.

Cria boas oportunidades as
instituicdes de investigagao
africanas com o apoio dos
governos respetivos. Isto é
importante. A Africa deixou
de ser o espago que apenas
fornece voluntarios para
ensaios clinicos. A contribuicdo
da EDCTP fez a diferenga,

e ap6s uma década ndo ha
apenas um pequeno grupo de
profissionais mas centenas de
investigadores africanos aptos
a conduzir ou a coordenar
ensaios clinicos.”
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EDCTP-Plus

Projetos em destaque

Reuniao de partes
interessadas sobre o
desenvolvimento de
capacidades

A 3 de julho de 2014
realizou-se em Berlim, na
Alemanha uma Reunido de
Partes Interessadas sobre

o Desenvolvimento de
Capacidades.. O objetivo

da reunido era identificar
lacunas atuais e emergentes
no desenvolvimento das
capacidades como base de
informacdo para a formulagao
da estratégia e dos planos
operacionais do segundo
programa EDCTP. Entre os

95 participantes incluiam-se
investigadores de instituigdes
académicas e de investigagdo,
representantes de parcerias
para o desenvolvimento de
produtos e de industrias
farmacéuticas, responsaveis
politicos, agéncias financiadoras
e outras organizagdes com
fins analogos. Entre os

temas debatidos figuravam:

a abordagem integrada da
EDCTP para o desenvolvimento
das capacidades nos projetos
de ensaios clinicos; as Redes
de Exceléncia regionais; e o
desenvolvimento da lideranga
cientifica africana através

de programas de bolsas de
investigagdo.

No seu discurso de
apresentacao, o Prof. Fred
Binka, Vice-Chanceler da
Universidade de Saude e
Ciéncias Aliadas, no Gana,
facultou uma panoramica
exaustiva do estado atual

do desenvolvimento das
capacidades em Africa em

que frisou a necessidade de
aumentar a capacidade de
investigacdo em Africa. Emergiu
da reunido uma mensagem
fulcral: a necessidade de
alinhar as politicas para

o desenvolvimento das
capacidades de investigagdo
com a assisténcia geral ao
desenvolvimento. A ata

da reunido sera publicada

em novembro de 2014,
apresentando recomendagdes
sobre as prioridades no
desenvolvimento das
capacidades e os métodos

de execugdo, bem como
propostas de possiveis parcerias
financeiras como parte de
atividades conjuntas ao abrigo
do segundo programa EDCTP.

Projeto SAREN: Publicagdo do manual
sobre analise ética da investigagao

O projeto SAREN (Rede de Etica em Investigacdo
da Africa Austral) financiado pela EDCTP langou

no Sétimo Férum da EDCTP em Berlim o primeiro
manual sobre analise ética da investigagdo redigido
por autores africanos. O projeto SAREN, liderado
pelas Dr.2s Mariana Kruger e Lyn Horn (Universidade
Stellenbosch, Africa do Sul), tinha como objetivo
desenvolver normas de ética em investigagdo

para as Comissdes de Etica em Investigagao

(CEI) africanas prosseguindo assim o reforgo das
capacidades de ética em investigagdo. O livro A Etica
em Investigacdo em Africa: Um recurso para as
ComissoOes de Etica em Investigacdo divide-se em
quatro partes: a parte I apresenta uma descrigao
geral da evolugéo histérica e da situagdo atual

da avaliacdo ética da investigacdo em Africa; a
parte II aborda o funcionamento atual das CEI
apontando linhas orientadoras de avaliagdo;

a parte III centra-se em tépicos de interesse
especifico numa perspetiva africana; finalmente,
a parte IV contém recursos Uteis, nomeadamente

recursos educativos.

CHAPAS-3: apresentacao dos resultados preliminares

O projeto CHAPAS-3
(Criangas com VIH 1 em
Africa, Farmacocinética e
Adesdo/Aceitabilidade de
Regimes Antirretrovirais
Simples) avaliou opgdes de
antirretrovirais (TAR) de
primeira linha em dose fixa
para uso pediatrico. A Dr.@
Veronica Mulenga (Hospital
Escola da Universidade

de Lusaca, na Zambia),
coordenadora do projeto
CHAPAS-3, apresentou os
resultados preliminares desse
ensaio financiado pela EDCTP
no Sétimo Férum da EDCTP
em Berlim.

O ensaio clinico do projeto
CHAPAS-3 foi um ensaio
aleatorio aberto de fase II/
III em criangas zambianas e
ugandesas destinado a avaliar
um novo regime antirretroviral
combinado soélido, dispersivel
e divisivel em dose fixa e
farmacos simples em criangas
africanas. O ensaio comparou
a farmacocinética, toxicidade,
aceitabilidade, adesao,
eficacia viroldgica e relagdo
custo/eficacia em criangas de
idade igual ou inferior a 13
anos, tanto em criangas sem
tratamento prévio (naive)
como em criangas com

carga virica ndo detetavel
previamente submetidas a
TAR de primeira linha com
base em stavudina (d4T).

Duas novas combinagbes em
dose fixa de ABC (abacavir)
+3TC+NVP/EFZ (efavirenz)
e ZDV (zidovudina) +3TC+
NVP/EFZ foram comparados
ao principal farmaco de dose
fixa disponivel (Triomune)
que contém staduvine
(d4T+3TC+NVP), que foi
avaliado no ensaio CHAPAS-1,
financiado pela EDCTP. Os
farmacos desse estudo
foram doados por CIPLA
Pharmaceuticals na India.

O recrutamento de 478
criangas decorreu entre
novembro de 2010 e
dezembro de 2011. Um total
de 365 criangas TAR naive
recebeu aleatoriamente
combinagles de d4T (123),
ZDV (112) ou ABC (130)
com doses fixas duplas ou
triplas. Outras 113 criangas
previamente submetidas a
TAR contendo d4T durante
uma meédia de 3,5 anos foram
distribuidas aleatoriamente
para continuar com d4T (33)
ou substituir por ZDV (46)
ou ABC (34). No total, 353
criangas (74%) receberam
NVP e 125 criangas (26%)
receberam efavirenz. O
critério de avaliagdo primario
foi o risco de efeitos clinicos
adversos de grau 2/3/4 ou de
efeitos laboratoriais adversos
de grau 3/4, distribuidos de
forma cega. A CV foi medida

retrospetivamente através
de amostras armazenadas
nas semanas 0, 48 e 96. A
adipometria foi determinada
a cada seis meses. A taxa de
retencao foi de 91% até o
final do ensaio.

Os resultados do ensaio
mostraram que as trés
combinagdes em dose

fixa apresentaram baixa
toxicidade, foram bem
tolerados e demonstraram
altos niveis de supressdoo
de carga virica nas criancas
jovens, sem tratamento prévio
e com tratamento prévio, as
quais manteram a supressao
de carga virica. Os casos

de anemia e lipodistrofia
foram raros. Nao houve
diferengas significantes no
critério de avaliacdo primario
entre os trés segmentos. Os
investigadores concluiram
que prioridade deve ser dada
a identificagdo precoce e
terapia em criangas infetadas
por VIH, usando os regimes
disponiveis.

Os diapositivos da
apresentagdo do ensaio
CHAPAS-3 no Férum estao
disponiveis em www.
edctpforum.org.
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PrOj etOS em deStaq ue (continuagao da pagina 4)

Reunioes

Publicacao dos resultados do ensaio EARNEST

O ensaio EARNEST financiado
pela EDCTP mostrou que a
combinagdo de um inibidor
da protéase potenciado
(lopinavir) com dois inibidores
nucleosideos da transcriptase
reversa (INTR) é uma terapia
de segunda linha viavel para
os doentes infetados por

VIH em Africa. Os resultados
do ensaio, coordenado pelo
Prof. Peter Mugyenyi (Centro
de Investigagdo Clinica
Conjunta, no Uganda) e pelo
Prof. Nick Paton (Conselho de
Investigagdo Médica, no Reino
Unido), foram publicados

no New England Journal of
Medicine a 16 de julho de
2014.

O ensaio da Rede de |
Investigacdo Europa-Africa
para Avaliagdo da Terapia de
Segunda Linha (EARNEST)
comparou varios regimes
de segunda linha contendo
inibidores da protéase
potenciados em doentes

em cinco paises africanos.
O ensaio aleatério aberto
com 3 segmentos, 0 maior
estudo de terapia de segunda
linha jamais conduzido na
Africa subsariana, recrutou
um total de 1277 adultos

e adolescentes infetados
por VIH que ndo tiveram
sucesso com a terapia de
primeira linha. Receberam
aleatoriamente um inibidor
da protéase potenciado com

ritonavir (lopinavir-ritonavir)
mais INTRs selecionados
pelo médico (grupo de

INTR: 426 doentes), um
inibidor da protéase mais
raltegravir em comparagao
de superioridade (grupo de
raltegravir: 433 doentes) ou
monoterapia com inibidores
da protéase apds 12 semanas
de terapia de indugdo com
raltegravir em comparagao
de ndo inferioridade (grupo
demonoterapia: 418 doentes).
Foi alcangado um bom
controlo da doenga em 60%
dos doentes (255) no grupo
de INTR, 64% dos doentes
(277) no grupo de raltegravir
e 55% dos doentes (232)

no grupo de monoterapia.
Proporgdes semelhantes de
doentes (= 90%) estavam
vivos na semana 96 nos trés
grupos em estudo.

O ensaio EARNEST
demonstrou que o regime
recomendado pela OMS de
um inibidor da protéase
potenciado (neste caso,
lopinavir) combinado com dois
INTR é eficaz e tem um perfil
de seguranca aceitavel, com
uma taxa de sobrevivéncia

de 90% sem os efeitos
adversos de grau 4 definidos
pela OMS e uma taxa de
86% de supresséo virologica
(<400 cépias do virus por
mililitro) as 96 semanas. Mais
importante ainda, o ensaio

revelou que a combinagdo

de um inibidor da protéase
potenciado com raltegravir,
um inibidor da integrase
termoestavel, para criar um
regime de segunda linha com
duas classes de farmacos
totalmente novas nédo era
superior aos INTR. Este
regime é significativamente
mais oneroso e, portanto,
inadequando como regime
padrao de segunda linha para
utilizagdo em grande escala
em contextos de baixos
rendimentos.

O ensaio EARNEST envolveu
14 centros de ensaios clinicos
no Quénia, Malaui, Uganda,
Zambia e Zimbabué. O
ensaio foi principalmente
financiado pela EDCTP e
cofinanciado pelo Instituto de
Saude Carlos III (Espanha);
pelo Departamento

para o Desenvolvimento
Internacional (Reino Unido);
pelo Ministério dos Negdcios
Estrangeiros (Irlanda); pelo
Instituto Superior de Saude
(Italia); pelo Conselho de
Investigagdo Médica (Reino
Unido); pela Merck & Co.

Inc. (Reino Unido); pelo
Instituto Principe Leopoldo
de Medicina Tropical (Bélgica)
e pela Agéncia Sueca

para o Desenvolvimento e
Cooperagdo Internacional
(Suécia).

Membros da equipa do ensaio EARNEST na reunido dos investigadores em 2012

Trabalho em rede
para o EDCTP2

A Dr.2@ Gabrielle Breugelmans,
Gestora de Trabalho em Rede
Norte-Norte, apresentou o
EDCTP2 na 112 Conferéncia
Anual da Rede Baltica Contra
Infegdes Virais Potencialmente
Fatais em Vilnius, na Lituania,
de 24 a 27 de abril de 2014.
Explicou que o EDCTP2 oferece
aos investigadores da regido
baltica excelentes oportunidades
de participar em grandes
consorcios internacionais

de investigagdo clinica e de
trabalhar em rede com outros
paises europeus e com paises
africanos subsarianos, empresas
farmacéuticas importantes e
outras entidades financiadoras
privadas e publicas.

O Dr. Ole Olesen, Diretor da
Cooperagdo Norte-Norte,
apresentou o EDCTP2 e as
novas oportunidades de
ensaios clinicos sobre doencas
infeciosas negligenciadas (DIN)
oferecidas pelo programa na
Conferéncia sobre Descoberta e
Desenvolvimento de Farmacos
da Sociedade Internacional
para Doengas Tropicais
Negligenciadas a 15 de maio
de 2014. O encontro reuniu
peritos em ensaios clinicos e
farmacologistas para debater

e promover novas parcerias e
aliangas capazes de produzir
resultados tangiveis para
combater estas doengas.

O Dr. Olesen apresentou as
novas oportunidades para

a investigagdo clinica em
doengas relacionadas com a
pobreza e doengas infeciosas
negligenciadas no Forum da
Politica de Saude Mundial em
Bruxelas, a 12 de junho de
2014. Organizado pela Comissao
Europeia, o Forum da Politica
de Saude Mundial possibilita um
didlogo aberto entre os servigos
da Comissdo e os principais
intervenientes para reforgar a
voz da UE no contexto da salude
mundial. O evento reuniu os
diretores-gerais da Comissao

e representantes do Servigo
Europeu de Agdo Externa, dos
Estados-membros, de paises
terceiros, de organizacdes ndo-
governamentais, da industria,
bem como de organizagdes
internacionais, para trocarem
pontos de vista sobre varios
temas em matéria de salde
mundial e maximizarem as
sinergias entre os diferentes
protagonistas.
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Mesa redonda parlamentar da DSW sobre o EDCTP2

A 3 de julho de 2014, a

DSW (Fundagao Alema

para a Populagdao Mundial)
que advogou ativamente o
segundo programa EDCTP

e a inclusdo das doengas
infeciosas negligenciadas no
seu ambito, organizou uma
mesa redonda parlamentar
sobre a EDCTP no Parlamento
Alemdo em Berlim. O almogo
de trabalho teve como
anfitrids as deputadas Anette
Hibinger e Claudia Licking-
Michel (ambas do CDU/CSU).
Os oradores incluiram a Dr.@
Katrin Gerlinger (Servigo
Parlamentar de Avaliagdo
Tecnolégica), o Prof. Charles
Mgone (EDCTP) e a Dr.2 Odile
Leroy (Iniciativa Europeia

de Vacinagdo). O debate
contou com a contribuigao
de representantes de muitas
organizagoes parceiras,
incluindo o Ministério da
Educagdo e Investigagao

da Alemanha, o PATH MVI,

a Fundagdo Bill & Melinda
Gates, a Aeras, a FIND e a
MSF. O animado encontro

foi presidido por Katharina
Scheffler, Responsavel pelas
Atividades de Sensibilizagdo
da DSW. Da reunido
emergiram duas mensagens
claras. Em primeiro lugar, a
EDCTP precisara ndo sé de
contribuigGes em espécie dos
Estados participantes, mas
também de contribuicGes

em numerario para poder
financiar ensaios clinicos

de grandes dimensdes e
continuar a desenvolver

Participantes da mesa redonda parlamentar sobre o EDCTP2 em Berlim

capacidades de investigacdo
necessarias em Africa. Em
segundo lugar, importa
articular o desenvolvimento
das capacidades de
investigagdo e as iniciativas
gerais de cooperagao para o
desenvolvimento.

Visita da EDCTP ao Uganda

As visitas da EDCTP aos locais
de investigagdo centram-

se em paises onde foram
efetuados substanciais
investimentos financeiros.

O financiamento da EDCTP

a projetos no Uganda
aumentou entre 2004 e
2013, ascendendo a um total
de 16 milhGes de euros. A
equipa da EDCTP, constituida
por Abdoulie Barry, Diretor
Financeiro e Administrativo,
Dr. Ole Olesen, Diretor de
Cooperagdo Norte-Norte,

e Dr. Thomas Nyirenda,
Gestor de Trabalho em Rede
Sul-Sul e Desenvolvimento
de Capacidades, visitou de
19 a 23 de maio de 2014
uma selegdo de projetos
financiados pela EDCTP no
Uganda.

Foram visitados seis centros
envolvidos em 19 projetos
financiados pela EDCTP,
incluindo instituicdes na
Universidade Makerere
(Escola de Medicina Baylor
da Fundacdo Pediatrica,

o Instituto das Doencas
Infeciosas, a Unidade de
Pneumologia da Universidade
de Makerere e o Centro

de Colaboragado entre as
Universidades de Makerere e
Johns Hopkins), o Centro de
Investigagdo Clinica Conjunta
em Kampala e o Instituto de
Investigacédo Viroldgica do
Uganda em Entebbe.

Seminario EVI sobre desenvolvimento de

vacinas

Jean Marie Habarugira,
Responsavel de Projeto

na EDCTP, participou num
seminario realizado em
Paris, Franga, a 24 de abril
sobre o desenvolvimento
clinico de uma vacina contra
a malaria placentaria,
organizado pela Iniciativa
Europeia de Vacinagao (EVI).
A investigagao revelou

que a malaria placentaria

€ causada por eritrocitos
infetados por P. falciparum.
As mulheres adquirem
anticorpos contra a var2CSA,
uma proteina expressa

por parasitas na regido da
placenta, desenvolvendo uma
certa resisténcia a malaria
placentaria com gravidezes
sucessivas. Os investigadores

da Universidade de Copenhaga
e do Instituto Nacional

de Transfusdo Sanguinea
(INTS) de Franga tém vindo

a trabalhar separadamente
sobre o antigeno da var2CSA,
com o objetivo de desenvolver
uma vacina funcional que
possa proteger as mulheres
contra a malaria.

O seminario reuniu
representantes da comunidade
de investigagdo da vacina
antimalarica para debater a
estratégia de desenvolvimento
clinico da var2CSA, baseada
em algumas caracteristicas
preferenciais para o produto.
A EVI publicard um relatério
completo com recomendagdes.




