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Nota da Sede Africana

Caros leitores,

Saudacdes e sejam bem-vindos a edigdo de Outubro do
boletim informativo da EDCTP, que traz até vos as ultimas
noticias e informagdes relativas ao terceiro trimestre de
2010. Neste nimero, informamos 0s nNossos intervenientes
sobre o sexto forum da EDCTP que ira decorrer entre 9 e

12 de Outubro de 2011, no Centro de Conferéncias das
Nacdes Unidas, em Adis Abeba, Etidpia. O tema deste Forum
é Reforgar as Parcerias de Investigagdo para uma Salde
Melhorada e um Desenvolvimento Sustentavel, que aborda o
passado, o presente e o futuro da EDCTP.

Este boletim informativo disponibiliza actualizagdes sobre os
recém-financiados projectos da EDCTP e destaca os resultados
do projecto seleccionado. Chama ainda a atengdo para os dois
convites a apresentagdo de propostas langados recentemente, um nos Projectos Iniciados
por Estados-membros nas areas do VIH/SIDA, tuberculose e malaria, e outro na avaliagdo
do impacto dos ensaios clinicos em Africa. A EDCTP continua igualmente a aceitar
candidaturas online de pessoas que queiram trabalhar nas comissdes de revisdo cientifica
da EDCTP ou como revisores externos. As candidaturas de membros para substituir os
membros da Comissdo Coordenadora dos Paises em Vias de Desenvolvimento (DCCC) e
do Conselho da Parceria encontram-se igualmente abertas.

A EDCTP deu continuidade as suas visitas locais a projectos financiados pela EDCTP e

ao compromisso para com as instituicées e governos africanos. Neste nimero, damos a
conhecer a visita a Zambia. A EDCTP d& também as boas-vindas aos novos membros que
se juntaram a equipa de Convites a Apresentacdo de Propostas e a equipa Financeira.

Informamos ainda os nossos leitores sobre a reunido dos Estados-membros europeus da
Presidéncia europeia belga que decorreu em Bruxelas e que teve como tema a proxima
fase da EDCTP. A Comissdo Europeia também publicou os resultados preliminares da
consulta publica sobre o impacto e futuro da EDCTP. Queremos agradecer a todos os
intervenientes da EDCTP que participaram nas varias revisdes e consultas da EDCTP pela
vossa opinido e contribuigdes valiosas. Por Gltimo, convidamos todos os nossos leitores a
participar no inquérito sobre o Relatério Anual de 2009 da EDCTP.

Michael Makanga
Director da Colaboragdo Sul-Sul e Director da Sede Africana

Eventos

Sexto Forum da EDCTP (9 a 12 de Outubro de 2011):
Reforcar as Parcerias de Investigacao para uma Saude
Melhorada e um Desenvolvimento Sustentavel

O sexto forum da EDCTP terd lugar de 9 a 12 de Outubro de 2011 no Centro de Conferéncias
das Nagdes Unidas, em Adis Abeba, Etidpia. O tema deste Férum é Reforcar as Parcerias de
Investigagdo para uma Saude Melhorada e um Desenvolvimento Sustentavel, abordando
o passado, o presente e o futuro da EDCTP. Este Forum funciona como plataforma
internacional para a apresentacdo e discussdo de investigacdo de ponta para todos os
envolvidos no combate as trés principais doengas relacionadas com a pobreza (VIH/SIDA,
tuberculose e maldria) e a capacidade de desenvolvimento e actividades de trabalho em rede
apropriadas. Proporciona a oportunidade Unica de criar e reforgar cooperagées e sinergias
entre os intervenientes da EDCTP a varios niveis, incluindo interacgdes cientificas, politicas e
de financiamento. Encoraja-se os cientistas envolvidos nos projectos financiados pela EDCTP
a aproveitar esta oportunidade para partilhar novos desenvolvimentos e resultados dos seus
projectos.

» continues page 2
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Eventos

(continued from page 1)

O programa

O programa do férum incluird oradores das
areas cientifica, politica, ética e reguladora.
O enfoque dar-se-a sobre os avangos

na investigagdo, desenvolvimento de
capacidades, trabalho em rede e a definigdo
de uma agenda para a investigagdo clinica do
VIH/SIDA, tuberculose e malaria. Sera dada
prioridade aos projectos financiados pela
EDCTP para que partilhem os seus resultados.
O programa sera uma combinagdo dos
seguintes acontecimentos:

e Discursos de apresentagao por oradores
convidados

Sess@es plenarias e paralelas

Mesas Redondas

Apresentagdes orais

SessoOes de posters

Reunides satélite

Zona de exposigoes a nivel da investigagao.

Participar no Sexto Forum da EDCTP

A EDCTP ird convidar oradores de relevo

para as sessoes plenarias. Serdo ainda
convidados a apresentar, na forma de
apresentagdo oral ou poster, resumos que
serdo seleccionados com base no mérito
cientifico. Sdo especialmente encorajadas
apresentagdes sobre os projectos financiados
pela EDCTP. Em breve, a EDCTP ira publicar
um pedido de resumos no seu site e fara
circular a informagdo através de varios canais.
Os candidatos com os resumos com melhor
classificagdo, em especial da Africa subsariana
e a desenvolver trabalho em projectos
financiados pela EDCTP, receberdo uma bolsa.
As informagdes sobre como enviar o resumo
e se candidatar a bolsa serdo publicadas
juntamente com o convite a apresentagdo de
resumos.

Oportunidades de patrocinio

O sexto forum da EDCTP ira oferecer as
organizagOes varias possibilidades de apoiar
a reunido e aumentar a sua visibilidade. As
informagGes sobre os pacotes de patrocinio e
sobre como se candidatar estardo disponiveis
brevemente no site.

Actualizagoes sobre o forum e site

O site do sexto forum da EDCTP sera lancado
brevemente e ird conter actualizages
regulares sobre o programa e oportunidades
para se juntar ao Férum. Entretanto,
consulte o site da EDCTP (www.edctp.org)
regularmente para quaisquer actualizagdes.

Os Estados-membros da EU relinem-se para propor uma segunda fase da EDCTP

O Gabinete Federal Belga dos Assuntos
Cientificos (BELSPO/STIS), juntamente com
a Comissdo Europeia e a EDCTP, organizaram
uma reunido da Presidéncia belga da UE, que
teve como objectivo chegar a um consenso
sobre a proposta a ser enviada ao Conselho
Europeu e ao Parlamento Europeu no que
concerne a fase seguinte da Parceria entre a
Europa e os Paises em Desenvolvimento para
a Realizagao de Ensaios Clinicos (EDCTP).

A proposta para a fase seguinte da EDCTP

ja esta a ser preparada, para correr de 2012
a 2020. Esta proposta tem em consideragdo
os resultados e experiéncias actuais, as
avaliagdes internas e as RevisGes Externas
Independentes que tiveram lugar, bem como
o feedback da avaliagdo de impacto em curso
e as consultas publicas sobre o programa da
EDCTP. Esta reunido tinha como objectivo

chegar a um consenso relativamente a
proposta e contou com a participagdo dos
actuais Estados-membros da EDCTP e
Estados-membros que desejam participar na
nova fase.

Pode encontrar mais informagdes sobre
esta reunido no site http://www.belspo.be/
Workshopedctp/meet.stm.

Informacao sobre a Governacao da EDCTP

A CE publica os resultados preliminares
da consulta publica referente ao novo
programa da EDCTP

Inquérito sobre o Relatério Anual de 2009
da EDCTP: as suas opinioes

A Comissao Europeia (CE) publicou os resultados
preliminares da consulta publica sobre o impacto e futuro
da Parceria entre a Europa e os Paises em Desenvolvimento
para a Realizagdo de Ensaios Clinicos (EDCTP).

A EDCTP pretende tornar o seu relatdrio anual téo informativo,
relevante e interessante quanto possivel. De modo a aumentar a
qualidade de relatérios futuros, concebemos um inquérito para reunir
o seu feedback sobre o Relatdrio Anual de 2009 da EDCTP. Como
colaborador da Parceria, a sua opinido é importante para nos e ird
ajudar-nos a melhorar a forma como o relatério anual é apresentado
e a garantir que partilhamos consigo a informagao relevante que
procura.

O actual programa da EDCTP foi definido em 2003 e termina

em 2015. Esta consulta publica teve como objectivo recolher os
pontos de vista e opinides de todos os intervenientes da EDCTP
interessados. As areas abrangidas incluem o alcance do novo
programa, o desenvolvimento de futuras opgdes de politicas, ligdes
aprendidas com o actual programa e a identificagdo de questdes
centrais a ter em conta no futuro.

O inquérito demora apenas alguns minutos e esta disponivel
em http://www.surveymonkey.com/s/75F77FQ.

Foram 235 as respostas recebidas ao questionario, entre 8 de
Abril de 2010 e 22 de Junho de 2010. Com base nestes dados
preliminares, a maioria dos inquiridos € a favor de um novo
programa da EDCTP.

Pode consultar estes resultados online em http://ec.europa.
eu/research/consultations/edctp/consultation_en.htm.
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Informacao sobre a Governacao da EDCTP

A EDCTP da as boas-vindas aos novos colaboradores

Hager Bassyouni

Responsavel de Projecto

Hager Bassyouni nasceu no Cairo, Egipto,
cresceu nos Paises Baixos e concluiu

os seus estudos no Reino Unido. Hager
licenciou-se em RelagGes Internacionais pela
Universidade de Sussex e tirou o Mestrado
em Politicas de Salde, Planeamento e
Financiamento na
London School
of Hygiene

& Tropical
Medicine e na
London School
of Economics.
Durante e apo6s
os seus estudos,
exerceu varias
fungGes a nivel
internacional

na area da
educacdo, direito, economia, gestdo e bem-
estar/salde publica. Voltou para a Holanda
em 2007, para trabalhar na Organizagdo
para a Proibicdo de Armas Quimicas,
expandindo a sua experiéncia em gestdo

e politicas de organizagdo, organizando a
implementagdo multipla de projectos em
todo o mundo.

Dr Monique Rijks-Surette

Responsavel de Projecto

Monique nasceu no Canada, onde

estudou Bioquimica e Botanica. Em 2005,
mudou-se para o Reino Unido para tirar

o Doutoramento em Virologia Molecular
Vegetal na Universidade de Cambridge.

Em seguida, passou do laboratério para a
politica cientifica ao aceitar um cargo na Real
Sociedade de Quimica em Desenvolvimento
Internacional, incidindo sobre o trabalho em
rede, o desenvolvimento de capacidades e a
promogé&o das melhores praticas nas ciéncias
quimicas em
Africa. Em 2009,
regressou aos
Paises Baixos,
onde geriu

um projecto
relacionado com
as alteragoes
climaticas na
Universidade
Técnica de Delft,
antes de se
juntar a EDCTP.

Jing Zhao
Assistente Financeira de Bolsas

Nascida na China, Jing Zhao tirou o MBA

em Finangas, na Faculdade de Gestdo da
Universidade Erasmus de Roterddo, em 2008.
Para consolidar os seus estudos, Jing efectuou
um estagio de seis meses no Royal Bank of
Scotland, onde adquiriu experiéncia a trabalhar
num ambiente internacional. Jing juntou-se a
EDCTP como Assistente Financeira de Bolsas da
EDCTP para lidar com as actividades financeiras
diarias
relacionadas
com as bolsas,
incluindo
orgamentos,
relatorios
financeiros e
actualizagbes
de donativos na
base de dados
de projectos da
EDCTP.

Sayma Siddiqui
Assistente Financeira
Nascida na India, Sayma tirou o MBA
em Finangas no Instituto de Gestdo de
Empresas na India, em 2003. Doutorou-se
em Gestdo de Empresas Internacional pelo
NILEM, India. Antes de se mudar para os
Paises Baixos,
trabalhou na
ITI Exports
como assistente
financeira
durante 3 anos
e na Aviva
Insurance
durante um
ano. Sayma

: juntou-se a
b £ EDCTP em 2010

como Assistente

Financeira, tratando das operagées diarias
da fungdo de contabilidade financeira da
EDCTP.

(continued)

Vaga:

Membros da Comissao
Coordenadora dos Paises em Vias
de Desenvolvimento (DCCC)

A Comissdo Coordenadora dos Paises em Vias
de Desenvolvimento (DCCC) da Parceria entre
a Europa e os Paises em Desenvolvimento
para a Realizagdo de Ensaios Clinicos (EDCTP)
estd a procura de quatro novos membros para
substituir os que terminaram o seu mandato.
Serdo aceites candidaturas de cientistas
seniores e profissionais da saude da Africa
subsariana com experiéncia em VIH/SIDA,
tuberculose e maldria nas seguintes areas:
e VIH/SIDA (1 vaga para a regido da Africa
Austral)
e TB (1 vaga para cada uma das seguintes
regides da Africa subsariana: Africa Oriental,
Africa Central e Africa Austral).

Data limite de candidatura:
20 de Outubro de 2010

Data de inicio de fungoes:
1 de Janeiro de 2011

Vaga:
Membros do Conselho da
Parceria da EDCTP

O Conselho da Parceria da Parceria entre a
Europa e os Paises em Desenvolvimento para a
Realizacdo de Ensaios Clinicos (EDCTP) esta a
procura de dois novos membros para substituir
os que terminaram o seu mandato. Serdo
aceites candidaturas de cientistas seniores

nas areas da malaria e Industria/Assuntos
Regulamentares (de preferéncia, que tenham
trabalhado ou que venham desse sector).

Data limite de candidatura
15 de Outubro de 2010

Data de inicio de fungdes
1 de Janeiro de 2011.

Para mais informag6es sobre como

se candidatar e sobre as obrigacoes e
deveres dos membros do CP e da DCCC,
consulte o anuncio integral no nosso site
em www.edctp.org.
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Noticias sobre convites a apresentacao

de propostas e bolsas

Convites abertos a
apresentacdo de propostas

Projectos Iniciados por Estados-
membros na area do VIH/SIDA, TB e
malaria

Fundos disponiveis: € 2,5 milhdes

Inicio de candidatura: 16 de Agosto de 2010

Limite de candidaturas: 13 de Dezembro de 2010

Objectivo da bolsa

E frequente os Estados-membros financiarem
projectos na area de competéncias da

EDCTP (ensaios clinicos, desenvolvimento de
capacidades e trabalho em rede em doengas
como o VIH/SIDA, TB e maldria na Africa
subsariana). O objectivo desta bolsa da
EDCTP é proporcionar financiamento e valor
acrescentado a estas iniciativas, agindo como
o local de integragdo de varios projectos e
programas iniciados independentemente e/ou
financiados por Estados-membros.

Avaliar o impacto dos ensaios clinicos
em Africa
Fundos disponiveis: € 850.000,00

Inicio de candidatura: 16 de Agosto de 2010
Limite de candidaturas: 15 de Novembro de 2010

Objectivo da bolsa

O objectivo desta bolsa é obter um
conhecimento profundo do impacto dos
ensaios clinicos nos servigos de salide na Africa
subsariana, com especial enfoque na qualidade
dos servigos prestados as mulheres e/ou
criangas.

Devera ser dado especial énfase a avaliagdo do
impacto a partir das perspectivas dos doentes,
dos profissionais da saude, da comunidade e
dos servigos de salde publica nos locais na
Africa subsariana onde estejam a ser realizados
ensaios clinicos.

Call for experts

A EDCTP estd a aceitar candidaturas

de pessoas que queiram trabalhar na

Comisséo de Revisdo Cientifica (CRC) da

EDCTP ou como Revisores Externos (RE)

nas seguintes areas:

e Ensaios clinicos para as doengas VIH/
SIDA, tuberculose e malaria

e Bolsas de formagdo de pds-graduagdo

e Bolsas de reforgo de capacidades,
incluindo ética e a criagdo de redes de
exceléncia.

Para mais informagoées, consulte o
convite disponivel no site da EDCTP
em www.edctp.org.

Projectos financiados

A EDCTP tem o prazer de anunciar o
financiamento dos seguintes projectos:

Convite: Projectos Iniciados por
Estados-membros

Seguranga e eficacia da utilizacao
universal das combinagoes Efavirenz-
Tenofovir-Emtricitabina e Zidovudina-
Lamivudina-lopinavir/Ritonavir

em mulheres gravidas e durante a
amamentagao para prevenir a transmissao
vertical do VIH-1 em cenarios de recursos
limitados. Ensaio clinico multicéntrico
aleatorio de fase III

Coordenador do Projecto: Didier Koumavi
Ekouevi

Orgamento: € 4.667.714,00 (€ 999.999,00
EDCTP)

Duragdo do projecto: Agosto 2010-Maio 2013
Paises africanos envolvidos: Costa do Marfim e
Zambia

Avaliagao da combinacao de dose

fixa de Artesunato e Mefloquina como
tratamento antimalarico alternativo
para as criancas em Africa

Coordenador do Projecto: Nathalie Strub-
Wourgaft

Orgamento: € 2.000.090,00 (€ 380.989,00
EDCTP)

Duragao do projecto: Agosto 2010-Maio 2012
Paises africanos envolvidos: Tanzania

Medidas de reforgo de capacidades

e trabalho em rede no ambito da
investigacdo da malaria na Tanzéania
Coordenador do Projecto: Stephen Magesa
Orgamento: € 4.050.588,00 (€ 415.487,00
EDCTP)

Duragao do projecto: Julho 2010-Maio 2013
Paises africanos envolvidos: Tanzania

Iniciativa conjunta para sustentar

os ensaios de vacinas contra o VIH

e a capacidade de investigagdo na
Republica da Guiné-Bissau, Africa
Ocidental

Coordenador do Projecto: Anders Fomsgaard
Orgamento: € 2.038.690,00 (€ 231.859,00
EDCTP)

Duracgao do projecto: Julho 2010-Dezembro
2011

Paises africanos envolvidos: Gambia, Guiné-
Bissau e Senegal

Registro Pan-africano de
Ensaios Clinicos (PACTR):
actualizagoes e
desenvolvimento

O Registo Pan-africano de Ensaios Clinicos
(www.pactr.org) continua a evoluir no

sentido de um recurso continental e uma
ferramenta para médicos, investigadores

e profissionais da salide em toda a regido.
Em Setembro de 2010, o PACTR celebrou o
seu primeiro aniversario como membro da
Rede de Registos Principais da Organizagao
Mundial de Saide (OMS). O PACTR continua a
crescer de forma vigorosa. Até ao momento,
o0 registo viu o seu nimero de candidaturas
duplicado, com 64 candidaturas e 35 ensaios
registados. A investigagdo em ensaios clinicos
dos ensaios registados esta a decorrer em
dezanove paises africanos, em que 30 dos 42
investigadores principais listados pertencem a
paises africanos.

O PACTR esta representado a nivel local

e internacional e continua a divulgar a
mensagem da importancia do registo

dos ensaios clinicos. O PACTR esta
particularmente empenhado em disponibilizar
as pessoas que realizam ensaios clinicos uma
plataforma acessivel para registar os seus
ensaios.

PAN AFRICAN CLINICAL TRIALS REGISTRY
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Foco nos projectos EDCTP seleccionados

Combinagdes baseadas em
artemisinina para o tratamento
da malaria ndao complicada

em criangas africanas: o
ensaio 4ABC (Prof. Umberto
D’Alessandro)

A malaria continua a ser a principal causa
de doenca e morte nos paises em vias

de desenvolvimento. Com a crescente
resisténcia dos parasitas da malaria aos
medicamentos antimaldricos convencionais,
é importante apoiar o desenvolvimento

de novos medicamentos e regimes de
combinagdo. Actualmente, as terapias
combinadas com base em artemisinina (ACTs)
sao recomendadas como tratamento de
primeira linha pela Organizagdo Mundial de
Saude (OMS) para a malaria ndo complicada
Plasmodium falciparum em todos os paises
endémicos. Contudo, os dados sobre a
seguranca e eficacia destes produtos sdo
limitados, especialmente apos a utilizagéo
repetida. Este estudo foi implementado para
ajudar a colmatar esta falha.

O Prof. Umberto D’Alessandro e o seu

grupo de estudo no Instituto de Medicina
Tropical Principe Leopoldo (Bélgica), em
colaboragdo com a Escola de Medicina
Tropical de Liverpool (Reino Unido), o Centro
para a Investigacgdo Internacional na Saude
(Espanha), a Epicentre (Franga), o Instituto
de Medicina Tropical (Alemanha), o Projecto
de Vigilancia da Malaria do Uganda (Uganda),
o Centro de Investigagdo de Doengas Tropicais
(Zambia), o Centro Muraz (Burquina Faso), o
Centro de Investigagdo em Saude de Manhica
(Mogambique), o Hospital Albert Schweizer
(Gabao), o Hospital da Universidade de
Calabar (Nigéria) e o Programme National

de lutte contre le Paludisme (Ruanda), com
uma bolsa da EDCTP, conceberam um ensaio
clinico que comparou a seguranca e eficacia
de quatro ACTs diferentes: (amodiaquina-
artesunato, ASAQ; dihidroartemisinina-
piperaquina, DHAPQ; arteméter-lumefantrina,
AL; e cloroproguanil-dapsona mais
artesunato, CD-A). Estes estudos tiveram
inicio em Dezembro de 2005 e foram
realizados em dez locais distribuidos por sete
paises africanos, representando diferentes
niveis de endemicidade da malaria. Entre
Julho de 2007 e Dezembro de 2008, mais

de 10.000 criangas foram submetidas ao
rastreio da malaria, tendo sido diagnosticada
malaria clinica a mais de 4.000 criangas,

que foram incluidas no ensaio. As criancas
recrutadas tinham idades entre os 6 e os 59
meses e foram submetidas aleatoriamente
as combinagBes ASAQ, DHAPQ, AL ou CD-

A, sendo as trés primeiras combinagdes
co-formuladas e a ultima co-administrada
com artesunato. Em Fevereiro de 2008,

o recrutamento para o brago CD-A foi
interrompido e suspenso de forma prematura
por motivos de seguranga. As criangas foram
seguidas de forma activa durante 28 dias e de
forma passiva durante os seis meses que se
seguiram.

Espera-se que estes estudos sirvam para
informar e ajudar os decisores politicos a
estimar o valor relativo de trés das ACTs
actualmente disponiveis, a ASAQ a AL e

a DHAPQ, que se espera que entrem no
mercado em breve. O avultado conjunto de
dados resultante destes estudos ira contribuir
substancialmente para a base de dados global
sobre a seguranga das ACTs.

PanACEA: uma colaboragao de
investigacao africana e europeia
para encurtar e simplificar o
tratamento da tuberculose

O onus global da tuberculose

Em 1993, a Organizagdo Mundial de Saude
declarou a tuberculose (TB) uma emergéncia
de saude publica e a doenga continua a
ser uma das principais causas de morte

a nivel mundial. Em 2005, estima-se que
tenha sido diagnosticada TB a 8,8 milhdes
de pessoas e que 1,6 milhdes de pessoas
tenham morrido com a doenga. Devido
sobretudo a interaccdo mortal entre o VIH/
SIDA e a TB, a Africa sofre de elevada
incidéncia de TB, prevaléncia e taxas de
mortalidade. A necessidade urgente de novos
medicamentos contra a TB para encurtar e
simplificar a terapia é evidente nos longos
(6 meses) e complexos (4 medicamentos)
regimes necessarios actualmente para o
tratamento da TB. Os longos regimes de
tratamento sé&o dificeis de sustentar devido
ao investimento necessario dos servigos de
salide para supervisionar o tratamento e o

O Prof. Umberto D’Alessandro e o grupo de estudo 4ABC na
reunido de Investigadores em Kampala

empenho necessario por parte do doente
para concluir o tratamento e ir a consultas
externas de seguimento. A ndo concluséo

do tratamento ou tratamentos intermitentes
aumentam o risco de recidiva e a emergéncia
da resisténcia ao medicamento. Assim sendo,
uma resposta eficaz a emergéncia global
requer novos medicamentos para alcangar
regimes de tratamento mais curtos e simples.

Historia do financiamento da EDCTP
Perante o desafio de contribuir para a urgente
necessidade de simplificar o tratamento da
TB, a Parceria entre a Europa e os Paises em
Desenvolvimento para a Realizagdo de Ensaios
Clinicos (EDCTP) convocou uma reunido de
intervenientes a 31 de Maio de 2007, em
Dublin, Irlanda. Com o objectivo de encurtar
e simplificar o tratamento da TB sensivel a
medicamentos, os intervenientes da EDCTP
recomendaram uma estratégia programatica
mediadora para conduzir ensaios clinicos
para novos medicamentos. Isto resultou num
pedido a manifestagdo de interesse langado
a 1 de Agosto de 2007. Em seguida, cinco
candidatos, representando uma colaboragdo
entre varias instituigbes, foram convidados

a participar numa reunido mediadora que
teve lugar em Haia, a 4 de Dezembro de
2007. Na sequéncia desta reunido, deu-

se a formagdo do Consdrcio Pan-Africano
para a Avaliagdo de Antibioticos contra a
Tuberculose (PanACEA), que desenvolveu
uma proposta conjunta para realizar ensaios
clinicos reguladores padrdo de fase Ila, IIb e
III para a Moxifloxacina, Rafimicina e SQ109,
utilizando uma governagdo, administragdo e
estratégia de desenvolvimento de capacidades
partilhada. Esta rede inclui o Instituto Aurum
para a Investigacdo em Satde (Africa do
Sul), o Centro de Investigagdo em Saude e
Desenvolvimento de Ifakara (Tanzania), o
Instituto de Investigagdo Médica do Quénia
(KEMRI) (Quénia), o Kilimanjaro Christian
Medical Centre (KCMC) (Tanzania), o Hospital
Universitario de Munique, o Instituto para

a Bioinformatica Médica (Alemanha), a
Universidade de Leiden (Paises Baixos),

a Universidade de Makerere (Uganda), o
Programa de Investigagdo Médica de Mbeya
(Tanzania), o Conselho de Investigagao
Médica da Africa do Sul (MRC), o Conselho de
Investigagdo Médica (Reino Unido), o Instituto
Nacional para a Salde e para o Ambiente
(RIVM) (Paises Baixos), a Universidade

de Radboud, Nijmegen (Paises Baixos), a
Sequella (Estados Unidos), a Universidade
de Stellenbosch (Africa do Sul), o Instituto
Tropical Suigo (Suica), o University College,
Londres (Reino Unido), a Universidade da
Cidade do Cabo, Instituto Lung (Africa do
Sul), a Universidade de Witwatersrand
(Africa do Sul), a Universidade de Tiibingen
(Alemanha) e a Universidade da Zambia.

» continues page 6
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Reunioes e Visitas

Visitas da EDCTP a Zambia

Ao longo dos ultimos cinco anos, a Zambia
tem vindo a aumentar o nimero de projectos
financiados pela EDCTP. Os seguintes nove
projectos estdo actualmente em progresso:

1. “Criancas com VIH em Africa -
Farmacocinética e Aderéncia a Regimes
Antiretrovirais Simples”, liderado pela Dra.
Veronica Mulenga, no Hospital Universitario em
Lusaca

2. “Rapida avaliagdo da Moxifloxacina no
tratamento da tuberculose pulmonar com
esfregago pulmonar positivo” e “PanACEA” no
Hospital Universitario em Lusaca, liderado pelo
Professor Stephen Gillespie

3. “Fase III de um ensaio duplamente cego
controlado por placebo sobre a eficacia e
segurancga da exposigdo perinatal do bebé” no
Hospital Universitario em Lusaca, liderado pelo
Dr. Phillipe van der Perre

4. “Melhorar o equilibrio entre a eficacia e o
desenvolvimento da resisténcia nas mulheres
recebendo a neviparina de dose Unica” no
Hospital Universitario em Lusaca, liderado pelo
Dr. Elton Kisanga

5. “TESA - Rede de Ensaios de Exceléncia na
Africa Austral” no Hospital Universitario em
Lusaca, liderado pelo Dr. Alexander Pym

6. “Avaliacdo de multiplas tecnologias novas

e emergentes para o diagndstico da TB em
pessoas com esfregago negativo e infectadas
com VIH em paises com um elevado 6nus

da doenga (estudo TB-NEAT)” no Hospital
Universitario em Lusaca, liderado pelo
Professor Keertan Dheda

Os trés projectos sob a algada do PanACEA
incluem:

» Avaliagdo Rapida da Moxifloxacina na
Tuberculose (REMox), patrocinada pelo
University College de Londres, no Reino
unido

Avaliagdo de um novo Medicamento
contra a TB (SQ109) para Encurtar e
Simplificar o Tratamento da Tuberculose,
patrocinado pelo Hospital Universitario da
Universidade de Munique, Departamento
de Doengas Infecciosas e Medicina
Tropical na Alemanha

Avaliagdo Rapida da Rifampicina de
Dose Elevada e Outras Rifamicinas na
Tuberculose (HIGHRIF), patrocinado pela
Universidade de Radboud, Centro Médico
de Nijmegen, nos Paises Baixos.

O financiamento total deste consércio é
de € 28.557.712,00 com uma contribuicdo
de 14.157.030,00 da EDCTP. Os outros
co-financiadores deste projecto sdo a
Alianga contra a TB, a Fundagao Bill e
Melinda Gates, a Sequella e o Conselho de
Investigacdo Médica da Africa do Sul.

Relevancia para a saude publica

Estes regimes tém como objectivo reduzir
a duragdo da terapia em um tergo, o que
teria implicagdes criticas para a saude
publica. Isto resultaria em melhorias
significativas a nivel de custos para os
servigos de salide que prestam tratamento
contra a TB, permitindo que mais doentes
fossem tratados e a prestagao de um

7. “Uma avaliagdo da compreensdo do
processo de consentimento informado pelos
participantes em ensaios de utilizagdo de
microbicidas na Zambia” do Dr. Bornwell
Sikateyo como projecto de PhD

8. “Tratamentos de combinagdo baseados
em artemisina seguros e eficazes para as
mulheres gravidas africanas com malaria”
em Ndola, liderado pelo Prof. Umberto
D’Alessandro

9. “Estudos de populagdes especiais e de
expansdo de etiqueta com combinagdes

de dose fixa de arteméter-lumefantrina,
artesunato-amodiaquina e dihidroartemisinina-
piperaquina na Zambia, no Malavi e em
Mogambique” em Ndola, liderado pelo Dr.
Victor Nwapasa.

A EDCTP efectuou uma visita a Zambia de 30
de Agosto a 3 de Setembro de 2010. A equipa
visitante era composta pelo Sr. Simon Belcher
(Director Financeiro e Administrativo), o Dr.
Thomas Nyirenda (Director para a Rede Sul-
Sul e Reforgo de Capacidades) e dois membros
da Comissdo Coordenadora dos Paises em
Vias de Desenvolvimento (DCCC) da EDCTP, o
Professor Nkandu Luo e o Dr. Modest Mulenga.
Para além das visitas especificas do projecto,

a delegagéo da EDCTP teve reunides com o

Dr. Peter Mwaba, o Secretario de Estado do
Ministério da Saide na Zambia, o Dr. Olusegun
Babaniyi, representante nacional da OMS

e a sua equipa; o Dr. Kansonka, Director
Médico do Hospital Universitario e todos os
investigadores envolvidos.

servigo de maior qualidade. Para os
doentes, isto ird certamente significar
uma redugdo do numero de visitas,

que normalmente implicam um enorme
fardo financeiro numa populagéo com
poucos recursos. As taxas elevadas de
conclusdo do tratamento irdo reduzir
significativamente o risco de estirpes
resistentes a multiplos medicamentos,
uma ameaga emergente em varias partes
de Africa. A componente de estudos

e desenvolvimento de capacidades
contribuird para garantir a capacidade
africana de avaliar e registar com sucesso
melhorias futuras nos tratamentos contra
a TB, relevantes para a salude publica,
através da realizagdo de ensaios clinicos
de elevada qualidade. Este estudo aborda
directamente as preocupagoes ligadas

a qualidade ao assegurar que os locais
de ensaios clinicos africanos contra a

TB se tornam lideres mundiais através
da realizagd@o de ensaios de qualidade
regulamentar contra a TB. A capacidade
e as ferramentas criadas através das
actividades do PanACEA irdo definir

um enquadramento estdvel para um
desenvolvimento mais eficaz e eficiente
de novos medicamentos contra o TB, a
medida que sdo desenvolvidos. Assim
sendo, o sucesso do PanACEA né&o so

ird contribuir para encurtar e simplificar
os regimes, como também iré construir
a infra-estrutura necessaria para o
desenvolvimento de medicamentos.

Membros do Grupo Consultivo Social

posam para uma fotografia no exterior do
Centro de Sailde Kanyama em Lusaca, na
Zambia. O grupo vista as populagoes dos
suburbios abrangidas pelos servigos de
saude que recrutam doentes para os estudos
financiados pela EDCTP e outros investidores
no Hospital Universitario de Lusaca

Alertas de noticias da EDCTP
e RSS

No site da Internet da EDCTP pode
registar-se nos "EDCTP Announcements”
(Comunicagoes da EDCTP) para receber
as Gltimas noticias da EDCTP (incluindo
convites a apresentacdo de propostas na
data em que sdo langados, comunicados
a imprensa, vagas, eventos e outras
actualizagées importantes)
quer na forma de e-mail quer
como um feed RSS.

Registe-se agora

Pode registar-se para receber alertas das

noticias da EDCTP online:

e Visite www.edctp.org

e Clique em “subscribe” (registar) no
menu superior direito

Ira receber de imediato uma confirmagdo
do seu registo.
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