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Nota do Diretor Executivo -
Indice
2014-2015 em consulta
com muitos intervenientes
através das suas contribuicGes
nas reunides das Partes
Interessadas em 2013-2014
e com o apoio do Comité
Consultivo Cientifico, nas
suas formacdes provisoria
e definitiva. Apraz-me
informar que este plano de
trabalho que apresenta as
convocatdrias para 2014 e as
convocatdrias projetadas para
2015 foi analisado por um
painel internacional de pares
e aprovado. As convocatdrias
estdo prontas, aguardando
apenas a assinatura do
Acordo de Delegacgao e
o langamento oficial do
programa. Entretanto, a 31
de outubro - numa iniciativa

Ja arrancou a contagem
decrescente para o
langamento do EDCTP. O
Secretariado Executivo

da Associacao EDCTP foi
recentemente avaliado para
aferir a sua capacidade

para gerir a segunda fase

do Programa EDCTP. Foi-lhe
passado um atestado de boa
saude considerando-o apto.
Um resultado positivo era
um dos requisitos para que a
Unido Europeia e a Associagao
assinassem um Acordo de
Delegacdo que confiara a
Associacao a execugao do
programa.

Nota do Diretor Executivo
Publicacdes

Rumo ao EDCTP2
e Reunido de alto nivel para
langamento do EDCTP2

Governagao da EDCTP
e Comité Consultivo Cientifico
e Assembleia Geral

EDCTP-Plus
conjunta com a OMS-TDR - a e Gestdo da qualidade
EDCTP langou a sua primeira laboratorial
convocatoria no Ambito ¢ Novo sistema de gestao das
do programa EDCTP2. A subvengoes
convocatoéria para Bolsas de
Estudo de Desenvolvimento
e Investigacdo Clinica esta
aberta até 30 de janeiro de 5
2015.

Concursos e Subvengoes
e Bolsas de estudo de I&D
EDCTP-TDR

Assinatura de novas
subvengoes

Por outro lado, o Secretariado
Executivo elaborou o plano
de trabalho anual para

Etica de investigacao em

destaque

e Livro para as Comissdes de
Etica para a Investigagao

e Plataforma Ethicall

O langamento oficial do
Programa EDCTP2 tera
lugar a 2 de dezembro de
2014 na Cidade do Cabo.
Este importante evento é .
coorganizado pela Comissao
Europeia e pela EDCTP, sob
os auspicios do Ministério
da Ciéncia e Tecnologla da
Africa do Sul. A reunido

visa proporcionar o uma diagndstico da TB infantil

oportunida(_jeNde discu'tir_ ° Resultados do ensaio ReMOX-
papel e a visdo estratégica do TB

EDCTP2, bem como explorar Resultados do ensaio RIF
possibilidades de sinergia AQUIN

com 0s parceiros nacionais e
internacionais.

Publicacoes

Novo mddulo de formagéo
TRREE

O relatério Mapeamento
Africano: Estado atual da
investigacdo em saude
sobre doencas relacionadas
com a pobreza na Africa
Ssubsariana e as Atas
da Reunido das Partes
Interessadas da EDCTP
sobre Desenvolvimento
das Capacidades foram
publicados e estdo
disponiveis em inglés no sitio
web.

PI‘O]etOS em destaque
Estudo MIPPAD sobre
mefloquina
Novo instrumento de

Reunides
Webinars da EDCTP com a Fit

Charles S. Mgone for Health 2.0

Rumo ao EDCTP2

Reunido de alto nivel para lancamento do EDCTP2

Uma reunido de alto nivel
tera lugar na Cidade do
Cabo, na Africa do Sul, a 2
de dezembro de 2014, para
langar o segundo programa
EDCTP. Sdo esperados cerca
de 250 delegados, incluindo
representantes de governos
africanos e europeus,
importantes financiadores

de investigagao, cientistas,
membros da industria e outros
peritos na area. A reunido de
lancamento é coorganizada
pela Comissdo Europeia e
pela EDCTP, sob os auspicios
do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia da Africa do Sul.
Esta importante reunido

permitira discutir o papel e a
visdo estratégica do segundo
programa EDCTP, bem como
explorar possibilidades de
sinergia com outros atores

e iniciativas nacionais e
internacionais.

EDCTP2

Contando com um
financiamento de 1,4 mil
milhdes de € da Unido
Europeia, Estados Participantes
e partes terceiras, o EDCTP2
apoiara todas as fases dos
ensaios clinicos, desde a

fase I a 1V, sobre VIH/sida,
tuberculose, malaria e doencas
infeciosas negligenciadas.

Também continuara a
promover os projetos
multicéntricos colaborativos
que combinam ensaios
clinicos; desenvolvimento
das capacidades nos paises
subsarianos; e colaboragao
mais estreita com a
industria, organizacdes com
fins analogos, entidades

financiadoras da investigagao e
agéncias de cooperagdo para o

desenvolvimento.

Governacao

A Associagdo EDCTP, a
estrutura de execugao
especifica para o segundo
programa, foi criada em abril

Mesa-redonda de doadores da
EAC

EDCTP na Camara dos Lordes
do Reino Unido

de 2014. A nova estrutura
juridica permite que paises
europeus e subsarianos

se tornem membros da
Associacao EDCTP. A
participacdo plena e direta dos
paises africanos na governagao
e execugao do segundo
programa € um passo historico.
Todos os Estados participantes
gozam de direito de voto na
Assembleia Geral, o 6rgdo
decisorio da EDCTP. Isto reflete
o empenho da EDCTP numa
parceria equilibrada assente

na confianca, beneficio mutuo
e apropriagao e lideranga
conjuntas. Atualmente, ja
aderiram a Associagdo 13



2 - Boletim informativo da EDCTP Novembro de 2014

Rumo ao EDCTPZ (continuagio da pagina 1)

paises europeus e 11 paises
africanos para participarem no
EDCTP2.

Os 11 paises africanos que
se tornaram membros da
parceria a titulo individual
sdo: Camardes, Congo, Gana,
Mogambique, Niger, Senegal,
Africa do Sul, Tanzénia,
Gambia, Uganda e Zambia.
Serao tomadas medidas

no sentido de assegurar

que as vozes dos paises

que ndo estdo diretamente

EDCTP-Plus

representados também sejam
ouvidas, por exemplo através
de participacao coletiva por
um grupo de paises africanos.
Adicionalmente, a Unido
Africana e a Regido Africana
da Organizagao Mundial de
Saude tém representantes

na Assembleia Geral com o
estatuto de observadores

Acordo de delegagdo e
planos de trabalho para
2014

Na sequéncia da aprovagao

do segundo programa e

da avaliacdo positiva do
Secretariado da EDCTP,

o passo final consiste em
celebrar o acordo de delegagao
entre a Comissao Europeia e a
nova estrutura de execugao da
EDCTP.

O plano de trabalho que sera
publicado anualmente é o
documento operacional do
segundo programa EDCTP.
Incluira informacgGes sobre
as atividades financiadas

pela EDCTP e pelos Estados
participantes, incluindo

as convocatoérias para
apresentacao de propostas.
Prevé-se que as convocatdrias
para apresentagao de
propostas da EDCTP, incluidas
no plano de trabalho para
2014, abordem uma vasta
gama de topicos na area da
investigagdo clinica, bem como
oferecam varias atividades

de desenvolvimento das
capacidades e trabalho em
rede.

Gestao da qualidade laboratorial

A EDCTP e os Laboratdrios
Quintiles na Africa subsariana
organizaram um seminario

de formagdo com a duracao

de trés dias sobre sistemas

de gestao da qualidade
laboratorial em Pretéria, na
Africa do Sul, entre 8 e 11 de
setembro de 2014. A formagdo
fazia parte do desenvolvimento
dos laboratérios com vista a
acreditacao de acordo com a
norma ISO/IEC 15189, que

a EDCTP apoia em consulta
com as suas quatro Redes de
Exceléncia (RdE) regionais.

As RdE selecionaram 24
laboratérios de investigacao
clinica e de saude publica
ativamente envolvidos nos
ensaios clinicos financiados
pela EDCTP em 18 paises da
Africa subsariana: Burquina
Faso, Camardes, Republica

do Congo, Etidpia, Gabdo,
Gana, Gambia, Quénia, Malaui,
Mogambique, Nigéria, Senegal,
Africa do Sul, Suddo, Tanzania,

Uganda, Zadmbia e Zimbabué.
Os Laboratorios Quintiles

apoiam oito dos 24 laboratérios

na sua progressao para a
acreditagdo pelo ISO.

Estiveram presentes no
seminario os diretores de
qualidade e de laboratério

desses oito laboratérios. O seu
objetivo era formar os diretores

na elaboragdo, redacdo e
implementagao de um sistema
de gestdo da qualidade
laboratorial que esteja em
conformidade com a norma
ISO/IEC 15189. O seminario
concentrou-se igualmente

na gestdo da garantia de
qualidade laboratorial. Os
participantes experimentaram
em primeira mao as
instalagdes dos laboratérios
Quintiles CAP certificados
pela norma ISO 15189 como
um exercicio essencial para
habilita-los a trabalhar na
melhoria sistematica dos seus
laboratorios.

Novo sistema de gestdao das subvencgoes

Participantes do semindrio sobre sistemas de gestdo da
qualidade laboratorial em Pretéria,; na Africa do Sul

Contribuiram para a
formacdo varios diretores de
departamento dos laboratorios
Quintiles das instalagdes de
Pretoria, incluindo o Diretor
de Projetos, o Director dos
Servigos Técnicos, o Diretor
do Laboratério e o Diretor da
Garantia de Qualidade. Os
participantes tiveram ainda
oportunidade de descrever
resumidamente as suas
instalagbes e de partilhar

as suas experiéncias e os
problemas com que se
defrontam na implementagao
de um sistema de gestdo da
qualidade. Este seminario

de formacgao foi fundamental
para encorajar o intercambio
de ideias e a resolugdo de
problemas, bem como para
favorecer o trabalho em rede
entre laboratérios em prol do
apoio e da assisténcia matua
durante o processo.

Governacgao da EDCTP

A EDCTP implementou um
novo sistema de gestdo das
subvengoes ‘EDCTPgrants’,
baseado no CC Grant
Tracker®, um sistema
desenvolvido pela empresa CC
Technologies em Glasgua, no
Reino Unido. O novo sistema
arrancou paulatinamente a 31
de outubro de 2014 quando a
EDCTP langou a convocatoria
conjunta EDCTP-TDR para
candidaturas a Bolsas de
Estudo de I&D Clinica.

O sistema foi implementado
com o apoio da Unido
Europeia ao abrigo da
subvengdo das CSA (7PQ-
304786) para preparar o
EDCTP2. Espera-se que

o sistema venha reduzir
significativamente a
complexidade administrativa
da candidatura as
subvengGes, a analise de
propostas e a elaboracao
de relatorios pelos bolseiros
sobre projetos financiados
pela EDCTP.

Assembleia Geral

A Assembleia Geral da
EDCTP-AEIE e da Associacao
EDCTP reunira na Cidade

do Cabo, na Africa do Sul,

a 1 de dezembro de 2014,
na véspera do langamento
oficial do EDCTP2. Os pontos
mais importantes da reunido
sdo a adogdo do plano de
trabalho da EDCTP para
2014-2015 e a deliberagao
sobre a potencial admissdo
de mais dois paises
africanos, o Burquina Faso

e o Mali, como membros da
Associagao EDCTP.

Comité Consultivo
Cientifico

O Comité Consultivo
Cientifico (CCC) reuniu na
Haia a 2 e 3 de outubro de
2014. O comité forneceu
informacgdes sobre os planos
de trabalho individuais para
2014-2015 dos Estados
participantes da EDCTP,
bem como sobre o plano
de trabalho geral da EDCTP
para 2014-2015.
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Concursos e Subvencgoes

Primeira convocatoéria conjunta EDCTP-TDR:
Bolsas de Estudo de I&D Clinica

A 31 de outubro de 2014, a
EDCTP publicou a primeira
convocatoéria no ambito do
seu segundo programa,
uma convocatoria conjunta
OMS-TDR. Sdo convidados

a candidatar-se ao regime
de Bolsas de Estudo

de Desenvolvimento e
Investigagdo Clinica da
EDCTP-TDR membros de
equipas de investigagao
clinica de paises de baixo e
meédio rendimento (PBMR).
Os candidatos selecionados
serdo colocados nas principais
instituicdes especializadas
no desenvolvimento de
produtos, incluindo empresas
farmacéuticas e parcerias
para o desenvolvimento de
produtos - as ‘organizagdes
anfitrids’ - por um periodo
até 24 meses. O prazo para
apresentacao das candidaturas
€ 30 de janeiro de 2015,
pelas 16 horas (TMG). As
candidaturas devem ser
submetidas online através
do sistema de gestao dos
concursos e subvengdes que
podera aceder em www.
EDCTPgrants.org.

Esta disponivel um total
de 25 bolsas de estudo
para esta convocatéria; 20
instituicbes especializadas
no desenvolvimento de
produtos ofereceram-se
para receber bolseiros.

As organizagdes anfitrias
dardo formagao de modo a
desenvolver nos individuos as
competéncias especializadas
em desenvolvimento de
produtos que ndo sdo
ministradas em centros
académicos ou instituicdes de
investigacdo publica. Espera-
se que, quando regressem

as organizagdes de origem,

os bolseiros se tenham
tornado num recurso essencial
para o desenvolvimento da
capacidade institucional de
realizar e gerir investigagao
clinica em conformidade com
0S requisitos e as normas
regulamentares internacionais.

A parceria EDCTP-TDR inclui
um processo de avaliagdo

e selegdo conjunto das
candidaturas submetidas a
esta convocatoria. No entanto,
a gestdo do orgamento e a
atribuicdo das subvengdes

sdo independentes. No ambito
deste regime, cada bolseiro so
pode ser financiado uma vez.
As subvengdes concedidas
ndo sdo transferiveis. As
colocagoes sdo por um periodo
minimo de 6 meses e maximo
de 24 meses. Os bolseiros
comprometem-se a regressar
a organizacgdo de origem

por um minimo de dois anos
apos a conclusdo da bolsa de
estudo.

4

Professora Clara Menendez, coordenadora de projeto
do MiPPAD

Assinatura de novas subvengodes: Bolsas de estudo para
programas de mestrado

1. Sungai Tafadzwa Chabata: ‘Estimativa da dimensdo das
populagdes remotas - Comparacdo de trés métodos de
estimativa da dimensdo das comunidades de trabalhadores
sexuais no Zimbabué’ (Escola de Higiene e Medicina Tropical
de Londres (LSHTM), Reino Unido) — 119.994,60 €

2. Asungushe Bonaventura Kayombo: ‘Acesso a cuidados
e tratamento pré-TAR, mortalidade pré-TAR e perda de
seguimento entre os infetados por VIH em Kagera’ (Faculdade
de Medicina da Universidade Crista de Kilimanjaro (KCMU
College) - 40.882 €

3. Tumani Nicholas Jackson Kilimba: ‘Estudo de validacao de
um sistema automatizado de recolha de dados de vigilancia
demografica e sanitaria’ (Instituto de Saude de Ifakara (IHI),
Tanzénia) - 49.408,59 €

4. Ngozi Moneke-Anyanwoke: ‘Efeitos do rastreio regular e
do tratamento na comunidade (CSST) da malaria na gravidez
na mortalidade infantil, na parasitemia por plasmadio e no
comportamento de procura de servigos de saude’ (Conselho
de Investigagdo Médica, Unidade na Gambia) - 119.873,62 €

5. Joseph Musaazi: ‘Comparagdo da conclusdo do tratamento
da tuberculose (TB) em doentes coinfetados por VIH e
tuberculose que recebem cuidados de servigos de saude
rurais e urbanos no Uganda’ (Escola de Higiene e Medicina
Tropical de Londres (LSHTM), Reino Unido) — 119.984,70 €

6. Patience Nyakato: ‘Localizagdo com base em amostras
de doentes VIH positivos em zonas rurais e urbanas do
Uganda para estimar a adesdo e a retencao aos cuidados de
saude antes do inicio da terapéutica antirretrovirica’ (Escola
de Higiene e Medicina Tropical de Londres (LSHTM), Reino
Unido) - 116.924,50 €

7. Phillip O. Owiti: ‘Perda no pré-tratamento para seguimento
no programa de luta contra a tuberculose no Quénia
ocidental: Incidéncia e determinantes’ (Faculdade de Ciéncias
Médicas, Universidade Moi (MUCHS), Eldoret, Quénia) -
71.748,42 €

8. Rovonirina Andry Rakotoarivelo: ‘Estudo da prevaléncia
e dos factores de risco associados ao complexo Cryptococcus
neoformans em doentes infetados por VIH em Antananarivo,
Madagascar’ (Centro de Infeciologia Charles Mérieux (CICM)
- €72,831

Projetos em destaque

Nao recomendacao da mefloquina como
antimalarico para o tratamento preventivo na
gravidez

cada vez mais resistentes a
sulfadoxina-pirimetamina (SP),
o tratamento recomendado
pela OMS para a prevengao da
malaria. Além disso, a SP ndo
é recomendada em mulheres
VIH positivas a quem

esteja a ser administrado
Cotrimoxazole ou farmacos
antirretroviricos para evitar
qualquer possivel aumento

da incidéncia de reagdes
medicamentosas adversas.

Nas areas em que a malaria

€ endémica, as mulheres
gravidas correm riscos
elevados de morbilidade e
mortalidade. A infecdo por
malaria na gravidez esta
associada a risco acrescido
de anemia na mae e baixo
peso a nascenga, que é a
principal determinante da
mortalidade infantil. Descobrir
novas opgSes antimalaricas

é crucial ja que os parasitas
responsaveis pela malaria séo
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Etica de investigacdo em destaque

Livro para as
ComissoOes de Etica
para a Investigacao

O primeiro livro sobre ética
em investigagao redigido
por autores africanos foi
publicado em julho de 2014
e apresentado no Sétimo
Forum EDCTP em Berlim. O
objetivo do projeto financiado
pela EDCTP era criar um
recurso para as comissoes
africanas de ética para a
investigagdo com vista ao
reforgo da capacidade de
analise ética em Africa. O
projeto foi desenvolvido
para dar resposta a pedidos
de programas de formagdo
de ética em investigagdo
formulados por estudantes
sul-africanos, mas aborda
esta necessidade no contexto
africano geral.

A publicagdo contém
contribuigdes de
investigadores e peritos
africanos de renome. A
ética em investigagdo em
Africa: um recurso para as
comissdes de ética para a
investigagdo foi revisto pela
Professora Mariana Kruger
(Universidade Stellenbosch,
na Africa do Sul), pelo Dr.
Paul Ndebele (Diretor do
Conselho de Investigagao
Médica do Zimbabué) e pela
Dra. Lyn Horn (Universidade
Stellenbosch, na Africa do
Sul). Entre a vasta gama

de temas abordados no
livro contam-se questdes
cruciais para os africanos,
bem como outros temas
enquadrados no contexto
geral da investigagdo, como
a vulnerabilidade, sobretudo
nos estudos que envolvem

populagdes vulneraveis,
como criangas; investigagao
e assisténcia adicional em
locais com acesso limitado a
servicos de saude; formacgdo
em ética de investigacgdo;
avaliacdo de ensaios clinicos;
e instrumentos ao dispor das
comissdes de ética para a
investigagao (por exemplo,
para monitorizagao da
investigacao).

A publicagdo estéa disponivel
em versao digital para
transferéncia gratuita a
partir dos sitios web da
Universidade Stellenbosch,
EDCTP, Centro Internacional
Fogarty (FIC), Iniciativa

de Formag&o em Etica na
Investigagao da Africa do Sul
(SARETI) e projeto MARC.

Plataforma EthiCall

A EthiCall é uma plataforma
virtual de colaboracdo que
estd a ser especialmente
criada pelo COHRED
(Conselho sobre a
Investigacdo da Saude para
o Desenvolvimento), sendo

a coordenacdo do projeto
apoiada pela EDCTP. Destina-
se a apoiar o processo de
analise ética multicéntrica
por comissGes de ética para a
investigagdo (CEI) ou comités
de ética médica (CEM) a
nivel mundial. Habilitara os
investigadores a submeter
estudos multicéntricos a todos
os CEI/CEM nos respetivos
paises. Os paises envolvidos
podem depois realizar uma
analise conjunta do estudo.
O sistema permite discutir

os protocolos que estdo a

ser analisados na plataforma
RHINNO Ethics, um programa

informatico de analise da ética
de investigagdo em saude
desenvolvido pelo COHRED
para os CEI/CEM com o apoio
da EDCTP.

O objetivo geral do sistema
EthiCall é abrir caminho as
comissdes de ética para

a investigagdo, governos,
investigadores e entidades
reguladoras de medicamentos
para a interagdo e o
intercambio de ideias sobre
analise ética. Isto contribuiria
para estabelecer uma
comunidade virtual de peritos
das comissOes de ética e
contribuir para a recolha e
divulgagdo da informagao
global. O ambiente online
permite que os participantes
criem temas de analise ética
e submetam questdes a
comunidade de analise ética.

TRREE: Novo médulo
de ética para a
investigacao na
Africa do Sul

O programa de Formacdo e
Recursos em Avaliagdo da
Etica para a Investigagao
(TRREE) disponibiliza
formacao inicial online sobre
ética e regulamentacgdo da
investigacdo em saude.

Foi criado um modulo sul-
africano de formacao nacional
para a plataforma virtual
TRREE a fim de providenciar
um recurso que contenha

0s requisitos essenciais
(nomeadamente leis nacionais
e orientagdes éticas)
relacionados com a conduta
ética da investigagdo no
contexto da Africa do Sul.

O médulo sul-africano foi
criado especificamente em
parceria com colaboradores de
paises africanos.O maddulo foi
redigido por Nivedhna Singh
do programa da Iniciativa de
Parcerias em Educacdo Médica
(MEPI) da Universidade de
KwaZulu-Natal (UKZN), com

a assessoria técnica da Dra.
Ann Strode (UKZN) e da Dra.
Joanna Bourke-Martignoni
(Universidade de Neuchatel,
Suiga). O modulo fornece
informagdes pormenorizadas
sobre ética para a
investigagdo e orientagdo para
a salde, bem como legislacao
sul-africana.

A plataforma TRREE foi
inicialmente patrocinada

pela EDCTP e atraiu o apoio
de varios financiadores
internacionais, incluindo a
Rede Europeia de Comissdes
de Etica para a Investigacao,
a Fundagdo Nacional para a
Ciéncia da Suica e a Fundagdo
Nacjonal para a Investigagdo
da Africa do Sul, entre outras.
O médulo sul-africano foi
patrocinado pelo Centro
Internacional Fogarty dos
Institutos Nacionais de Saude
dos EUA com uma subvengao
concedida a Universidade de
KwaZzZulu-Natal. O projeto

foi liderado pelo Professor U
Lalloo.

O médulo esta disponivel
gratuitamente em http://
elearning.trree.org/ mas

o registo (gratuito) é
imprescindivel. O registo

da livre acesso a todos os
modulos TRREE online, atuais
e futuros.

A mefloquina, um farmaco
para prevencao da malaria
em mulheres gravidas VIH
positivas e negativas, foi
testada em dois grandes
ensaios controlados aleatorios
realizados em Africa. Faziam
parte do estudo sobre
Farmacos Alternativos
Preventivos da Malaria na
Gravidez (MiPPAD) financiado
pela EDCTP, sob a égide do
Consoércio Malaria na Gravidez
(MiP) e liderado pela Prof.2
Clara Menéndez (Centro para
a Investigagdo Internacional
em Saude, de Barcelona,

em Espanha). Os resultados

mostraram que a mefloquina
podia reduzir as taxas de
infecdo por malaria e melhorar
a saude materna mas ndo

era eficaz na prevencgao

do baixo peso a nascenca
quando comparada com os
atuais regimes antimalaricos
recomendados pela OMS.
Além disso, foi também
reportada fraca tolerabilidade
ao farmaco entre os
participantes no ensaio. Com
base nestes resultados, o
estudo concluiu que a MQ néao
pode ser recomendada como
alternativa a SP em mulheres
gravidas VIH negativas nem

para prevencdo da malaria
durante a gravidez em
mulheres VIH positivas.

O estudo foi apoiado pela
EDCTP, com cofinanciamento
do Instituto de Saude

Carlos III (Espanha),
Universidade de Tubinga e
Centro Aeroespacial Alemao
(Alemanha); Instituto

de Investigagdo para o
Desenvolvimento (Franga);
Ministério Federal da Ciéncia
(Austria); e Consércio MiP,
que é financiado através

de uma subvengdo da
Fundacao Bill & Melinda Gates

a Faculdade de Medicina
Tropical de Liverpool. Os
ensaios foram realizados

no Benim (Allada, Sékou e
Attogon), Gabao (Fougamou
e Lambaréné), Quénia
(Kisumu), Mogambique
(Manhica e Maragra),

e Tanzania (Makole e
Chambwino).

Plos Medicine, setembro
de 2014, DOI: 10.1371/
journal.pmed.1001733
e DOI: 10.1371/journal.
pmed.1001735
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TAM-TB: Novo método de diagnoéstico sem
analise a expetoracao para a TB infantil

Um projeto (TB CHILD)
financiado pela EDCTP
desenvolveu um

novo instrumento de
imunodiagndstico capaz de
melhorar o diagndstico da

TB em criangas. O ensaio
(TAM-TB) de marcadores

de ativacdo das células T

sem analise a expetoragdo

€ o primeiro instrumento

de imunodiagnostico capaz

de detetar casos ativos de
tuberculose em criangas

com grau de sensibilidade
semelhante em cultura e com
excelente especificidade em
areas de tuberculose endémica.
O ensaio TAM-TB mede os
linfocitos T CD4+ ativados pelo
fenotipo CD27 que produzem
IFNg em resposta ao antigeno
do Mycobacterium tuberculosis
utilizando um procedimento
normalizado de coloragao
intracelular especial para
citoquinas por citometria de
fluxo.

O ensaio TAM-TB foi testado
num estudo de validagao

do conceito realizado entre
maio de 2011 e fevereiro de
2013 em 290 criangas que
apresentavam sintomas de
tuberculose e foram recrutadas
e seguidas no Instituto Nacional
de Investigacdao Médica, no
Centro de Investigagdo Médica
em Mbeya e no Instituto de
Saulde Ifakara em Bagamoyo,
na Tanzania.

O projeto TB CHILD foi
realizado por equipas de
investigagdo dirigidas pelo

Dr. Fred Lwilla (Centro de
Investigagao e Desenvolvimento

da Salde Ifakara, na Tanzéania)
e pelo Dr. Klaus Reither
(Instituto Suico de Medicina
Tropical e Saude Publica, na
Suiga). O ensaio TAM-TB foi
desenvolvido pelo Dr. Christof
Geldmacher (Universidade
Ludwig-Maximilians de
Munique, na Alemanha) e
avaliado conjuntamente pelo
Departamento de Doengas
Infeciosas, Medicina Tropical,
Universidade de Munique,
Alemanha; Instituto Suigo

de Medicina Tropical e Saude
Publica, na Suiga; Instituto
Nacional de Investigagao
Médica em Mbeya e Instituto de
Saude Ifakara, na Tanzania.

O EDCTP foi o principal
financiador deste estudo
que também recebeu
fundos do Hospital Aispo-
Nsambya (Uganda/Itdlia);
Bundesministerium flr
Bildung und Forschung
(BMBF, Germany); FIND
(Suica); Fondazione Centro
San Raffaele del Monte
Tabor (Italia); Ministério
dos Negdcios Estrangeiros -
Diregao da Cooperagao para
o Desenvolvimento (Italia);
Faculdade de Medicina

da Universidade Ludwig-
Maximilians (LMU) de Munique
(Alemanha); Secretaria de
Estado para a Educagao e

a Investigacdo/Fundacao
Nacional Suica para a Ciéncia
(Suica) e Agéncia Suica
para o Desenvolvimento e a
Cooperacao (SDC, Suica).

The Lancet Infectious Diseases,
outubro de 2014, DOI:10.1016/
S1473-3099(14)70884-9

Os resultados do ensaio REMoxTB confirmam
a seguranca da moxifloxacina mas nao o
encurtamento do tratamento

Os resultados do REMoxTB,
um estudo clinico global de
fase III com trés segmentos,
duplamente cego, dos novos
regimes terapéuticos da
tuberculose (TB), foram
publicados recentemente

no New England Journal of
Medicine. O estudo revelou
que a substituicdo de um
dos farmacos na terapia
padrdo de seis meses por
moxifloxacina ndo permitia
encurtar a duragao do
tratamento dos doentes para
quatro meses. Apesar de

0s regimes experimentais
terem inicialmente eliminado
mais bactérias do que o
regime padrdo, os doentes
submetidos aos regimes
mais curtos revelaram-se
comparativamente mais
suscetiveis a recaidas.

O ensaio recrutou 1.931
doentes em 50 locais em nove
paises: China, India, Quénia,
Maldsia, México, Tanzania,
Africa do Sul e Zambia. Foi
liderado pelo Prof. Stephen
H. Gillespie (Universidade St.
Andrews, Escdcia) e realizado
principalmente em Africa
(aproximadamente 70% dos
doentes). O Prof. Charles
Mgone, Diretor Executivo da
EDCTP, fez notar que, pese
embora o ensaio REMoxTB
ndo tenha, infelizmente,
atingido o seu principal
objetivo, veio demonstrar
claramente o reforco da
capacidade africana para
efetuar ensaios padrao.

O estudo foi cofinanciado
pela Fundagdo Bill & Melinda
Gates, EDCTP, Irish Aid,
Conselho de Investigacao
Médica do Reino Unido (MRC
UK), Departamento Britanico
para o Desenvolvimento
Internacional (DIFID) e
Agéncia dos Estados Unidos
para o Desenvolvimento
Internacional (USAID).
Através da EDCTP, foram
recebidas contribuigGes

da Parceria entre 0s

Paises Baixos e a Africa

para Desenvolvimento da
Capacidade e Intervengées
Clinicas contra Doencas
Relacionadas com a Pobreza
(NACCAP-WOTRO), bem
como, uma vez mais, da
Fundagao Bill & Melinda
Gates e do MRC UK. As
empresas farmacéuticas
Bayer Healthcare AG e Sanofi
forneceram farmacos e outros
apoios aos ensaios. A EDCTP
contribuiu com um total

de 9,7 milhdes de € para o
REMox TB num valor total do
projeto de aproximadamente
28 milhdes de €. A
componente africana do
estudo REMox TB faz parte do
Consorcio Pan-Africano para
a Avaliagdo de Antibidticos
Contra a Tuberculose
(PanACEA).

New England Journal of
Medicine, outubro de
2014, DOI: 10.1056/
NEJMoa1407426

Resultados do ensaio clinico RIFAQUIN para o tratamento da TB

A Dr®. Amina Jindani apresenta os
resultados do estudo RIFAQUIN no
Sétimo Férum EDCTP em Berlim

A necessidade de reduzir

o peso do tratamento da

TB nos doentes também
inspirou o ensaio RIFAQUIN
liderado pela Dra. Amina
Jindani (Consércio INTERTB
na Universidade de St.
George de Londres). O estudo
foi financiado pela EDCTP,
Conselho de Investigagao
Médica (Reino Unido),
Sanofi-Aventis (Franga) e
Wellcome Trust (Reino Unido).
O ensaiou avaliou se um
tratamento combinado de
seis ou quatro meses que
incluia a rifapentina (uma
rifampicina) e a moxifloxacina
(uma quinolona) poderia
reduzir a frequéncia da

toma dos comprimidos pelos
doentes num regime de seis
meses introduzindo uma

administracao semanal ou
reduzindo o regime de seis
para quatro meses.

O ensaio envolveu sete
centros de investigagao

no Botsuana, Africa do

Sul, Zéambia e Zimbabué,

e recrutou 827 doentes.

Os participantes no estudo
foram avaliados 12 meses
apoés o termo do tratamento.
Provou-se a cura de 95% dos
doentes a quem tinha sido
administrado o tratamento
combinado semanal durante
seis meses, idéntico ao regime
padrdo. Infelizmente, o
tratamento de quatro meses
revelou-se menos eficaz do
gue o tratamento de seis
meses.

A nova combinacao de
farmacos poderia, por
conseguinte, facilitar a adesao
ao tratamento. Nas palavras
da Dra. Jindani “Menos
comprimidos significa uma
maior probabilidade do doente
completar o tratamento como
planeado. Também facilita

a supervisao do tratamento
pelas clinicas.” Segundo os
investigadores é necessario
estudar a eficacia do regime
proposto em doentes VIH
positivos e a sua relacao
custo-eficacia.

New England Journal of
Medicine, outubro de
2014, DOI: 10.1056/
NEJMoal1314210
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Reunioes

Publicacao das Atas e do video do Forum

A 17 de novembro, a EDCTP

publicou as Atas do Sétimo

Forum EDCTP, realizado em

Berlim, na Alemanha, entre

30 de junho e 2 de julho de

2014. Apresentam um quadro

pormenorizado dos resultados

das

investigagdes

apresentadas
& Fonars e das

geventh SSCT7 17 | discusses

| havidas.

™

Estdo disponiveis para
descarregar em inglés no sitio
web www.edctp.org.

O documento foi acompanhado
por um video com os pontos
altos desta conferéncia animada
e bem-sucedida onde uma nova
geragao de jovens cientistas
africanos deixou a sua marca.

Discurso de abertura do Prof. Charles Mgone
no Sétimo Férum EDCTP

Evento sobre a EDCTP na Camara dos Lordes

Um evento para celebrar o
apoio do Reino Unido a EDCTP
foi realizado na Camara

dos Lordes no Parlamento
britanico em Londres, a

21 de outubro de 2014. O
evento na forma de painel
reuniu peritos e deputados
para divulgar o papel de
parcerias inovadoras em I&D
para as doengas relacionadas
com a pobreza e as doengas
infeciosas negligenciadas.
Debateu ainda o modo como o

Reino Unido apoia abordagens
pioneiras ao investimento

em I&D da saude a nivel
global. O evento permitiu
discutir os beneficios de uma
parceria eficaz entre os paises
europeus e os subsarianos
com base nos sucessos
alcangados pela EDCTP. O Dr.
Mark Palmer, Presidente da
Assembleia Geral da EDCTP, e
o Prof. Charles Mgone, Diretor
Executivo da EDCTP, estiveram
entre os oradores.

Mesa-redonda de doadores da EAC na

Tanzania

A 17 de outubro de 2014, o
Secretariado da Comunidade
da Africa Oriental (EAC) em
colaboragdo com a Unido
Africana realizou uma mesa-
redonda de um dia na sede da
Comunidade da Africa Oriental
em Arusha, na Tanzania.

O objetivo da reunido era
melhorar o acesso dos
cidaddos africanos a farmacos
de qualidade e explorar
fontes de financiamento da
Iniciativa de Harmonizacao

da Regulamentacdo dos
Medicamentos em Africa
(AMRH) numa altura em que
muitos paises se esforcam por
racionalizar os processos e
sistemas de registo.

A EDCTP esteve representada
na mesa-redonda pelo seu

Diretor Executivo, Prof.
Charles Mgone. A reunido
contou ainda com a presencga
de representantes da
Fundacao Bill & Melinda Gates,
Departamento Britanico

para o Desenvolvimento
Internacional, Banco Mundial,
Organizagdo Mundial

de Saude, Comissdo da
Unido Africana, Agéncia

da Nova Parceria para

o Desenvolvimento de
Africa, Parlamento Pan-
Africano, Comunidade de
Desenvolvimento da Africa
Austral (SADC), Organizagdo
de Salde da Africa Ocidental
(WAHO) e Comunidade
Econdmica dos Estados da
Africa Ocidental (CEDEAO/
ECOWAS).

Webinars da EDCTP com a Fit for Health 2.0

Em 2015, a EDCTP organizara webinars
e um seminario sobre negociacdo,
gestdo e implementacdo de projetos
em colaboragdo com a plataforma

Fit for Health 2.0. O objetivo dos

webinars é melhorar as competéncias
na elaboragdo de pedidos de subvengao
e no conhecimento dos requisitos do

programa Horizonte 2020 em geral. Os

webinars também fornecerdo informagdes pormenorizadas sobre
0 processo de candidatura as convocatorias para apresentagao
de propostas da EDCTP. Para complementar os webinars sera
disponibilizado um seminario pratico aos bolseiros da EDCTP
durante o Oitavo Férum EDCTP em 2016, estando a data e o

local por determinar.

Fit for Health 2.0 € um projeto financiado pela Unido Europeia
que tem como objetivo promover e reforgar a participacao da
industria europeia no programa Horizonte 2020. Presta apoio
a pequenas e médias empresas e a investigadores, incluindo
bolseiros da EDCTP, durante todas as fases dos projetos de
investigacdo. Para mais informagdes sobre o projeto Fit for
Health 2.0, queira visitar www.fitforhealth.eu.




