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Ter a consolidagiio como o tema do Relatério Anual 2011 da
EDCTP ¢é apropriado pertinente, posto que este ano
dedicdmos a maior parte do tempo a gestao dos projetos em
curso e das bolsas ativas. A ténica foi posta na
monitoriza¢do dos progressos destes projetos para
assegurar resultados positivos e oportunos. Desde o inicio
do programa EDCTP em 2003 até ao fim de 2011, lan¢dmos
um total de 64 convites a apresenta¢do de propostas;
processdmos 494 candidaturas e atribuimos 196 bolsas, das

quais 116 estdo ativas e 8o concluidas.

No decurso do ano, foram lancados sete convites e
concedidas 15 bolsas. A medida que o atual programa se
aproxima do fim, a énfase destes convites transferiu-se de
ensaios clinicos em grande escala para projetos de menor
duragdo. Assim, em fevereiro e agosto lan¢dmos trés
convites para investigadores de alto nivel (um dos quais se
limitava as Redes de Exceléncia da EDCTP para a condugio
de ensaios clinicos) e dois para apoiar Comités de Etica em
Investigacdo Médica. Cabe assinalar que estes convites sao
cada vez mais concorridos. A titulo de exemplo, nos dois
concursos publicos para ensaios clinicos, foram
apresentadas 73 propostas as 12 bolsas disponiveis e no
concurso para o reforco de capacidades dos Comités de
Etica em Investigagio Médica, foram enviadas 55 propostas
para as 20 bolsas disponiveis. Para além destes, foi
organizado um convite para apoio a “Projetos iniciados
pelos Estados-Membros” e um novo concurso no dmbito do
sistema denominado “Bolsas estratégicas primarias”. Este
novo sistema, lancado em dezembro de 2011, destina-se a
apoiar investigadores que levem a cabo estudos inovadores
com o objetivo de colher resultados a integrar em futuros
ensaios clinicos suscetiveis de receberem financiamento ao
abrigo do programa EDCTP-II. O sistema contribui
também para manter o impulso e sustentar a capacidade
que foi criada e desenvolvida no dmbito do programa atual.
Entre as 15 novas bolsas assinadas em 2011, contavam-se
trés resultantes de uma nova programacio conjunta
designada por “Concurso conjunto realizado pelos
Estados-Membros (JCMS)”. O financiamento é prestado
pelos Paises Baixos, Espanha, Suécia e Reino Unido e o
concurso pretende avaliar o impacto dos ensaios clinicos na
prestacdo de servicos de satide, especialmente no atinente

ao bem-estar materno-infantil.

A maturidade do programa é patente pela conclusao ou
quase conclusdo de varios ensaios clinicos de grande
dimens3o. Estes incluem o ensaio 4ABC, que foi conduzido
pelo Professor Umberto D’Alessandro para comparar a
segurangca e a eficacia de quatro terapias combinadas
baseadas em derivados da artemisina no tratamento da
maldria com complicacdes associadas, e o ensaio clinico
pivo de fase IIT da moxifloxacina para o tratamento da
tuberculose, que foi conduzido pelo Professor Stephen
Gillespie. Outros estudos concluidos em 2011 incluem o
tratamento da malaria infantil grave usando o artesunato
por via intravenosa que demonstrou que a administragio de
trés doses ao longo de dois dias era t3o eficaz como cinco
doses distribuidas por trés dias e a adesdo e a atitude dos
adolescentes relativamente as vacinas preventivas para o
VIH. Estes e outros resultados foram apresentados no Sexto
Férum da EDCTP, que teve lugar em Adis Abeba, na
Etiopia.

O tema do Férum da EDCTP era o Reforco das Parcerias
em Investigagdo para Melhor Satide e Desenvolvimento
Sustentavel. O evento contou com 535 participantes de

54 paises que contribuiram com 265 apresentacdes, 127 das
quais foram orais e 138 gréficas; a maioria (mais de 60%)

referia-se a projetos financiados pela EDCTP.

Convém frisar que nenhum destes teria sido possivel sem o
inabalavel apoio que todos os grupos alvo, parceiros e partes
interessadas da EDCTP continuam a prestar. Gostaria de
deixar publico a nossa gratidio e apreco a todos quantos
contribuiram para que esta tarefa se tornasse uma realidade
e continuaremos com despudor a solicitar mais esforcos

pois a guerra estd longe de ter terminado.

Charles S. Mgone

Diretor Executivo






Na senda de um segundo programa Sexto Forum da EDCTP

EDCTP

Na sequéncia da avaliac3o positiva do programa EDCTP,
a qual incluiu uma consulta publica, os Estados-Membros
(EM) da EDCTP-AEIE e a Comissdo Europeia (CE)
decidiram, por unanimidade, continuar com a Parceria.
Na Reunido de Consenso dos EM que teve lugar em 277 e
28 de setembro de 2010 em Bruxelas, os EM
participantes, a Letonia (Estado-Membro observador), os
representantes africanos e a CE decidiram dar

continuidade & um segundo programa da EDCTP.

Foi consensual que o programa EDCTP-II, desenvolvido
a partir do atual, deveria ser maior, mais ambicioso,
estendendo-se por um prazo de até doze anos, dividido
em trés periodos. Tal passa por alargar gradualmente o
seu dmbito — ainda que continuando a incidir, como
atualmente, nos ensaios clinicos de fase II e III sobre
VIH/SIDA, tuberculose e maldria — no sentido de
envolver todas as fases de ensaios clinicos (I-IV),
investigacdo sobre otimizacdo dos servigos de satide,
outras doencas infeciosas negligenciadas, aumento do
numero de membros europeus e colaborac¢do com outros
paises em desenvolvimento para além da Africa

subsaariana.

Os EM participantes, sob a Presidéncia belga da Unido
Europeia, apresentaram no Conselho da Competitividade
da UE, em 26 de Novembro de 2010, a sua intencio de

continuarem com a EDCTP.

Na sequéncia dessa reunido, foi redigido um Plano
Estratégico (PE) para a EDCTP-II, 2014-2024, através de
um didlogo alargado entre os paises parceiros. Este
processo foi conduzido por um comité de redacao
constituido por membros da Alemanha, Gana, Leténia,
Espanha e Reino Unido. Nesse ambito, na segunda
metade de 2011, 0s membros da Assembleia Geral (AG)
apresentaram os compromissos financeiros indicativos
dos seus paises. Expressaram também o seu
compromisso em explorar futuros mecanismos para
aumentar a cooperagao entre os programas nacionais
com vista a uma maior integracdo dos programas
nacionais europeus no dmbito da EDCTP. O Plano
Estratégico oferecera uma base sélida ao processo

legislativo que decorrera em Bruxelas em 2012 e 2013.

O Sexto Férum da Parceria entre a Europa e os Paises
em Desenvolvimento para a Realizacdo de Ensaios
Clinicos (EDCTP) teve lugar entre 9 e 12 de Outubro
de 2011 em Adis Abeba, na Eti6pia. O tema do férum
foi "Refor¢o das Parcerias em Investigacdo para
Melhor Satide e Desenvolvimento Sustentavel”. O
evento contou com 535 participantes de 32 paises

africanos e 22 outras nacdes do resto do mundo.

O Férum mostrou de forma clara a maturidade do
programa EDCTP, patente nas 265 apresentacdes,
incluindo 138 posters, mais de 60% dos quais
referentes a projetos financiados pela EDCTP. A
maioria dos palestrantes eram cientistas africanos a
trabalhar em Africa. Desde 2003, a EDCTP ja
financiou cerca de 200 projetos, incluindo 57 ensaios
clinicos que decorreram, ou estao em curso, em 29
paises subsaarianos em parceria com 14 Estados
europeus da EDCTP. Estes projetos reuniram
investigadores de 211 instituicdes de Africa e da
Europa, muitos dos quais participaram no Férum em
Adis Abeba. Isto evidencia claramente a importincia
da EDCTP e dos foruns da EDCTP enquanto
plataformas de investigacao conjunta e de trabalho em
rede. Além disso, doze organizacoes de satde
internacionais parceiras da EDCTP apresentaram as
suas atividades e as areas em que colaboram, ou

pretendem colaborar, com a EDCTP.

Ainda que muito tenha mudado desde o lancamento
da organizagdo em 2003, o firme empenho para com
a melhoria da satde através da parceria mantém-se no
cerne das atividades da EDCTP, assim como a crenca
de que uma melhor satide pode contribuir para a
concretizacdo do desenvolvimento sustentavel.
Sublinhando este facto, no seu discurso de abertura da
cerimoénia, Robert-Jan Smits, Diretor-Geral de
Investiga¢do e Inovacdo da Comissao Europeia (CE),
disse que o que ja foi concretizado é um excelente
exemplo do que pode ser feito quando existe “uma
parceria genuina e equilibrada entre as partes
interessadas”. Manifestou a esperanca de que o
proximo programa de financiamento da investigagao

da Unido Europeia, Horizon 2020, preste apoio a



EDCTP, permitindo-lhe levar por diante o que ja foi

conseguido e alargar o seu mandato.

As apresentacoes cientificas, estruturadas por
doencga, VIH/SIDA, tuberculose (IB) e malaria,
tinham trés temas comuns com relacio a Africa
subsaariana: investigagao clinica e resultados e
conclusdes, desenvolvimento das capacidades de
investigagdo cientifica e parcerias Norte-Sul e Sul-Sul
para a melhoria da qualidade da investigacdo. Estas
comunicagdes e as outras atividades do Forum foram
publicadas na Ata do Sexto Férum da EDCTP e no

Journal of Tropical Medicine and International Health.

A Dr.? Ruxandra Draghia-Akli, Diretora da Satde da

Dire¢do-Geral de Investigacao da CE, proferiu o

discurso final do Forum. Apelou a criagdo de “uma

cadeia de implementacao continua, da descoberta a
melhor satde”. Descreveu a EDCTP como um
modelo a seguir nas parcerias a nivel mundial sobre
questdes de satide, que abria novos caminhos em
termos de colaboracdo, estratégia, governacao e
implementagdo. Encarando o futuro, sublinhou que
a Parceria EDCTP tinha de avancar no sentido de
uma participacdo mais alargada do publico e dos

parceiros privados europeus.




Prof. Salim Abdool Karim

Na sessdo plendria de encerramento do Sexto Forum
da EDCTP foram apresentados os dois Prémios da
EDCTP para cientistas excecionais africanos juniores e
seniores que se notabilizaram no trabalho com o VIH/
SIDA, a tuberculose e a malaria. O vencedor do Prémio
de Cientista Sénior foi o
Professor Salim Abdool
Karim, Diretor do Centro
do Programa de
Investigacdo sobre a
SIDA na Africa do Sul
(CAPRISA). No seu
discurso de aceitag3o,
disse que, ao lhe atribuir
o prémio, a EDCTP

estava a homenagear nao

s6 a ele, mas a toda a
equipa de cerca de 380
pessoas do CAPRISA.

Concursos e Bolsas da EDCTP

Em 2011, foram abertos seis concursos, incluindo
dois para Bolsas de Investigacdo de Alto Nivel; um
para Bolsas de Investigacdo de Alto Nivel associadas
as Redes de Exceléncia (RAE) da EDCTP; dois para
reforcar as capacidades de andlise ética; um para
projetos Iniciados pelos Estados-Membros (IEM) e
um Bolsa Estratégica Primaria. Este tltimo
mecanismo assegura o financiamento inicial
necessario para que os investigadores possam
explorar linhas de investigacdo inovadoras e originais
suscetiveis de promover o desenvolvimento e o

ensaio de intervencdes clinicas novas ou aperfeicoadas

Hannock Tweya

Prémios da EDCTP para Cientistas Excecionais Africanos

O Prémio de Cientista
Janior foi atribuido a
Hannock Tweya do
Lighthouse Trust, no
Malaui. O Sr. Tweya tem
estado envolvido em
muitos aspetos do
trabalho de sua
instituicao que presta
cuidados a mais de 22
mil pessoas portadoras de
VIH, incluindo cuidados
domicilidrios, prestacio
de terapia antirretroviral (TAR) e outros servigos.
Publicou artigos cientificos sobre temas como a perda
de acompanhamento e a seropositividade na gravidez.
Ao agradecer o prémio a EDCTP, o Sr. Tweya disse que
o iria utilizar para reforcar a investigagao com vista a

melhorar a vida das pessoas.

contra o VIH/SIDA, a tuberculose e a malaria,
enquanto que os restantes 87 projetos s3o nio

especificos de doenga.

Até ao final de 2011, a EDCTP financiou (contratos
assinados) 196 projetos num montante total de
aproximadamente 356 milhdes de euros, incluindo
cofinanciamentos. Destes projetos, 44 referem-se a
investigacdo em VIH/SIDA, 31 a investigagdo em
tuberculose e 34 a investigagdoem malaria, enquanto
que os 87 projetos restantes sdo ndo especificos de

doenca.
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Panoramica geral dos concursos da EDCTP lancados em 2011

Concurso/Area patolégica

Bolsas de Investigacdo de Alto Nivel

(Primeiro convite)
Bolsas de Investigacdo de Alto Nivel

(Segundo convite)
Bolsas de Investigacdo de Alto Nivel relacionadas

com a RAE

Comités de Ftica Médica (Primeiro convite)
Comités de Ftica Médica (Segundo convite)
Projetos Iniciados por Estados Membros
Bolsas Estratégicas Primarias

Orcamento total

Orcamento (€) Data de inicio Prazo

1,20 milhdes
15-02-201T 15-06-2011

de euros

1,20 milhdes
15-08-2011 I5-12-201T

de euros

0,40 milhoes
15-02-2011 15-06-2011

de euros

0,50 milhdes
I5-02-201T 15-06-2011

de euros

0,50 milhdes
15-08-2011 15-12-2011

de euros

2,55 milhdes de
15-08-2011 15-12-2011

euros

5,50 milhdes de
12-I2-201IT 14-02-2012

euros

11,85 milhGes

de euros

NO de projetos

aprovados

7

Pendente

10

Pendente

Pendente

Pendente

7+

Distribuicdo de financiamentos

Distribuicdo de financiamentos por doenca por intervengao

(2003-2011) (€ '000)

B N3o especificos de doenca €19,714
M Maldria € 48,517
[ Tuberculose €62,368
M viH/sIDA €66,446

(2003-2011) (€ '000)

B Microbicidas

| Diagnédsticos

7] Nio especificos de doenca
B vacinas

I Medicamentos

€ 8,882
€10,857
€26,647

€63,711
€86,948






O relatorio da ONUSIDA de 2011 do dia mundial contra o VIH revelou um decréscimo no

niimero de dbitos por doengas relacionadas com a SIDA e de novas infecdes por VIH. Apesar
de estes importantes progressos, a Africa subsaariana continua a ser a regiio do mundo mais
afetada pelo VIH. Em 2010, 68% de todas as pessoas infetadas por VIH viviam na Africa
subsaariana. Este fardo é agravado pela coinfecdo VIH-TB, a principal causa de mortes;

82% dos casos de TB VIH-positivos encontram-se nesta regido. A 31 de dezembro de 2011,

o valor total atribuido aos 44 projectos da EDCTP sobre VIH/SIDA foi 118,1 milhdes de
euros. A atual carteira de projetos inclui terapias experimentais para VIH/SIDA; estudos de
avaliacio da resisténcia do VIH a terapias antirretrovirais; prevenc¢io da transmissio vertical
do VIH (TV); ensaios sobre vacinas das fases I e II; ensaios com microbicidas; e projetos para
reforcar as capacidades de investigacdo clinica e laboratorial a longo prazo para futuros

ensaios de vacinas contra o VIH.



Terapia VIH/SIDA

Avaliacao das terapias de segunda linha

A EDCTP esta a financiar o ensaio clinico de fase I1I da
Rede de Investigacio da Africa Oriental e Austral para
a avaliacdo da Terapia de Segunda Linha em infe¢des
por VIH (EARNEST). Trata-se do maior ensaio em
curso nesta drea e compara varios regimes reforcados
de segunda linha com inibidores da protease para
doentes que nio tiveram sucesso com a terapia de
primeira linha. Esta a ser conduzido em 14 centros de
ensaios clinicos em cinco paises africanos: Quénia,
Malaui, Uganda, Zadmbia e Zimbabué. O recrutamento
para o EARNEST foi concluido em 29 de abril de 2011
apds um numero impressionante de 1 2777 doentes se
ter inscrito em apenas um ano. A questdo principal a
abordar qual firmacos antirretrovirais (ARV) prescrever
a doentes em quem a terapia de primeira linha nio
obteve resultado, em contextos de parcos recursos. Os
resultados deste ensaio clinico providenciardo
informagcdo relevante aos programas nacionais de
controlo e aos decisores politicos. Espera-se que
contribua para as orientacdes de tratamento nacionais e
para a abordagem mundial de satide publica na

implementacdo da terapia com ARV.

Coinfecdao VIH-TB: intervengao precoce

na TB

O projeto RAFA (Rifampicina ou ARV precoce para a
Africa Ocidental) ¢ dirigido a coinfe¢do VIH-TB. Avalia
se um tratamento agressivo precoce da tuberculose em
doentes infetados por VIH pode reduzir os elevados
niveis de mortalidade devidos a coinfe¢do VIH/TB
através de uma administracio precoce de doses
elevadas do firmaco antituberculose, a rifampicina.
Este é depois comparado com outros fAirmacos
habituais para a TB e uma iniciacao de seguimento do
tratamento habitual antirretroviral contra o VIH apds
dois meses. O estudo comegou em 2011 e foram
abertos trés centros de recrutamento no Benim, Guiné
e Senegal em maio, junho e julho, respetivamente. Até
ao final de 2011, tinham sido recrutados 79 doentes. O
projeto introduziu uma inovadora fonte de energia
solar de forma a melhorar a capacidade e a
funcionalidade das instala¢oes de investigac¢do na
Africa Ocidental.

3

Coinfegdo VIH-TB: combinagdes
terapéuticas seguras

O tratamento clinico dos casos de coinfe¢io por
tuberculose e VIH é dificultado por vérios fatores,
incluindo interacdes relevantes entre as rifamicinas
(rifampina e rifabutina) e os farmacos antirretrovirais
na classe dos inibidores da protease. O projeto da Bolsa
de Investigacdo de Alto Nivel do Dr. Seni Kouanda
consiste em investigar os pardmetros farmacocinéticos
da rifabutina em combinag¢do com o lopinavir e o
ritonavir. A defini¢do das doses otimizadas servird de
informacdo para futuros ensaios de fase III, mais
abrangentes, que comparem a seguranca, a
tolerabilidade e a eficicia dos regimes terapéuticos
combinados. O estudo decorre no Burquina Faso e

matricula doentes com tuberculose infetados por VIH.

Prevencao do VIH/SIDA: Microbicidas

A EDCTP financiou trés estudos direcionados para o
desenvolvimento de instala¢des clinicas, laboratoriais e
locais e para a formagio de técnicos a fim de aumentar
a capacidade de condugio de ensaios com microbicidas
vaginais contra a transmissao do VIH por via sexual.
Os trés projetos foram concluidos com sucesso.
Embora os ensaios subsequentes com microbicidas
tenham produzido resultados frustrantes o sucesso
destes projetos em termos de estabelecimento de
coortes e de capacidades de investigac3o, contribuird

para a futura investigacdo na Africa subsaariana.

Preparagao de ensaios com microbicidas
em Mocambique

O projeto com vista ao estabelecimento de capacidades
de ensaios clinicos com microbicidas na luta contra o
VIH em Mocambique e 3 ampliacao de um local ja
existente na Africa do Sul, liderado pela Dr.? Sheena
McCormack do Conselho de Investigacdo Médica do
Reino Unido (MRC UK), foi concluido em 2011. Os
objetivos deste estudo eram conduzir um estudo piloto
e de viabilidade sobre microbicidas em Mocambique
sob a égide do Programa de Desenvolvimento de
Microbicidas (MDP) e desenvolver capacidades na
Unidade de Investigacdo em Satde Reprodutiva e VIH
(RHRU) em Joanesburgo, na Africa do Sul.
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As infraestruturas clinicas foram melhoradas de forma
a concretizar os objetivos deste local para o ensaio com
microbicidas MDP 301 de fase III explorando o gel
vaginal PRO2ooo. Infelizmente, este ensaio de eficacia
MDP 301, que envolveu quase 9 400 mulheres em
quatro paises africanos, nio encontrou provas de que o
microbicida PRO200o0 reduzisse o risco de

transmissdo das infecoes por VIH.

O estudo em Mogambique teve por objetivo determinar
a viabilidade da conducao de ensaios sobre
microbicidas com um gel vaginal didrio e obter
informagcdes sobre a forma como a adesdo aos
microbicidas deve ser avaliada. O ensaio comegou em
junho de 2010 e concluiu o seguimento das voluntarias
em novembro de 2010 Este estudo de viabilidade, que
pretendia avaliar as populagdes e os locais de estudo
nos centos de satide de Mavalane e Manhica na
preparagdo de um possivel ensaio de fase III com
microbicidas vaginais, providenciou os primeiros dados

de incidéncia em Mogambique.

O projeto foi implementado em colabora¢do com a
Fundacio para o Desenvolvimento Comunitario e o
Instituto Nacional de Satde (Mocambique), a
Universidade de Witwatersrand (Africa do Sul), o
Departamento para o Desenvolvimento Internacional, a
Universidade de Barcelona (Espanha), o Conselho de
Investigacdo Médica e o Imperial College de Londres
(Reino Unido), a Parceria Internacional para os

Microbicidas e a EndoPharmaceuticals Solutions.

Preparacgao dos ensaios com microbicidas
no Ruanda e no Quénia

A Dr.2 Janneke van de Wijgert do Centro de Doencas
Transmissiveis relacionadas com a Pobreza (CPDC) do
Centro Médico Académico (AMC) da Universidade de
Amesterdao, nos Paises Baixos, conduziu um projeto
com vista a preparacdo de locais de investigacdo em
Kigali, no Ruanda, e em Mombagca, no Quénia. Os
ensaios de eficdcia da fase III com microbicidas tém de
ser conduzidos em populac¢des femininas com uma
elevada incidéncia de VIH contraido através de relacdes
heterossexuais. Os dados sobre a incidéncia do VIH sio

fundamentais no planeamento, concegao e

interpretagao dos ensaios com microbicidas e as
populacdes alvo desses ensaios s3o habitualmente

populacdes de alto risco, VIH negativas.

Durante a preparagdo dos locais, a incidéncia do VIH
foi estimada através de estudos transversais e
longitudinais com coortes. Nos estudos com coortes
avaliaram-se as estratégias de recrutamento e reten¢do
de cada local, assim como outros resultados relevantes
para os estudos com microbicidas, incluindo as taxas
de gravidez e de infec3o do aparelho reprodutivo. Os
estudos sobre a incidéncia do VIH em Kigali e em
Mombaga foram concluidos com sucesso em 2010 e as

restantes atividades terminaram em 2011.

O projeto melhorou as infraestruturas dos laboratérios
clinicos e de gestdo de dados e providenciou formagio a
uma vasta comunidade de investiga¢do. O
desenvolvimento de capacidades através deste projeto
levou também ao estabelecimento da clinica de satde
reprodutiva no Hospital Universitario de Kigali,
aumentando as opgdes de tratamento do cancro do colo
do ttero e da infertilidade. Além disso, os resultados do
estudo foram tteis para o desenvolvimento de uma
nova politica de preveng¢ao do VIH por parte do
Ministério da Satide do Ruanda, orientada para
prostitutas. Os resultados do estudo sobre o
papilomavirus humano (PVH) serdo uteis para a
avaliacdo do recém-criado programa nacional de
rastreio do cancro do colo ttero e vacinag¢io contra o
PVH.

A clinica de satide reprodutiva estabelecida no Hospital
Universitario de Kigali passou a ter mais opg¢des de
tratamento do cancro do colo do utero e da
infertilidade. Além disso, a bem sucedida colabora¢io
neste projeto entre o Ruanda, o Quénia, a Bélgica e os
Paises Baixos deu origem a um outro projeto sobre
biomarcadores financiado pela EDCTP e liderado pelo
Dr. Kishor Mandaliya, intitulado “Caraterizacio de
novos biomarcadores de seguranca de microbicidas na

Africa Oriental e do Sul”.



Preparacao de ensaios com microbicidas
na Tanzania e no Uganda

O Prof. Richard Hayes da Escola de Higiene e
Medicina Tropical de Londres (Reino Unido) liderou
um projeto para alargar a capacidade dos ensaios
clinicos das fases I, 11, e I1I de candidatos a

microbicidas vaginais na Tanzinia e no Uganda.

O projeto demonstrou que as populacdes de mulheres
com alto risco de contrairem o VIH, envolvidas em
estudos tanto na Tanzinia como no Uganda, so
adequadas a implementagdo de futuros ensaios com
microbicidas ou outras ferramentas de prevencio do
VIH, com elevada incidéncia de VIH e altas taxas de
retengdo. As elevadas taxas de gravidez e o reduzido
uso de métodos contracetivos eficazes no estudo,
revelou a necessidade de medidas mais intensivas em
ensaios futuros para promover o uso de contracetivos

e reduzir a taxa de gravidez. Em resultado destes

estudos, 0 MRC (Reino Unido) financiou um projeto
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intitulado “Préticas intravaginais na Tanzénia e no
Uganda: Relagdes com o microambiente vaginal, o
VIH e outras DST” que foi levado a cabo em estreita
colaborag¢do com o projeto da EDCTP. Esta
investiga¢do pretendia compreender melhor os fatores
de risco potenciais para a infe¢io por VIH entre

mulheres.

Em Mwanza, na Tanzania, foram criadas as
infraestruturas de investigacdo necessarias para testar
novas intervencoes, incluindo ensaios com
microbicidas. Os elementos das equipas de
investigacdo receberam formagdo na condugao de
investigagbes de acordo com as normas cientificas e
éticas internacionais. Foi desenvolvido um sistema
para recrutar e seguir mulheres que trabalham nestes
contextos e assegurar o seu seguimento ativo durante
um periodo de até um ano. Foi estabelecido um sélido
sistema de ligagdo comunitiria de modo a assegurar

uma comunicacdo eficaz entre os investigadores, os
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participantes e outras partes interessadas ao nivel local.
A colaboragdo entre investigadores e técnicos de satide
locais foi fundamental para o sucesso das atividades de

investigacdo nestes locais.

No Uganda, foi criada a primeira coorte feminina de
alto risco, a qual forneceu informagdes importantes para
decisores politicos e cientistas. O novo local de ensaios
clinicos estd pronto para efetuar estudos, enquanto a
coorte de alto risco criada possibilitard novas
investigagGes nas areas das ciéncias sociais, ciéncias

basicas e estudos de intervencio.

Desenvolvimento da vacina contra o
VIH/SIDA

Grupos de alto risco de VIH negligenciados:
comunidades pesqueiras no Malaui e no
Uganda

A EDCTP financiou um estudo sobre comunidades de
pescadores artesanais que foram identificadas como
grupos de alto risco de infe¢do por VIH no Uganda e no
Maldui. Este projeto ird produzir informacdes sobre
como melhor prevenir a propagacio do VIH/SIDA
nestas comunidades, caracterizadas por uma elevada
mobilidade pessoal. O projeto estd quase concluido e os
primeiros resultados foram apresentados no férum da
EDCTP, em outubro de 2011. A equipa do estudo
avaliou os padrdes sociais e comportamentais nas
comunidades piscatorias e a sensibilizagao existente
face ao VIH. Este trabalho é til para a investigacdo
sobre prevencdo a longo prazo do VIH, nomeadamente
nos ensaios clinicos em larga escala necessarios ao

desenvolvimento de uma vacina contra a SIDA.

Desenvolvimento de capacidades para
ensaios da vacina contra o VIH

O convite conjunto a apresentacio de propostas lancado
pela EDCTP e pela Fundagao Bill & Melinda Gates no
Dia Mundial de Luta contra a SIDA em 2006 resultou
em seis projetos para o desenvolvimento da vacina.
Estes estudos tém por objetivo desenvolver as
capacidades para efetuar futuros ensaios clinicos sobre
o VIH em Africa com base em normas regulamentares

internacionais.

Em 2011, 0 projeto de Estudos Sul-Africanos sobre o
VIH nos Adolescentes (SASHA) foi o primeiro de seis
projetos de desenvolvimento de capacidades a ser
completado. Esto projeto multicéntrico, liderado pela
Prof.? Linda-Gail Bekker do Centro de VIH Desmond
Tutu, na Africa do Sul, conduziu com sucesso um
estudo sobre as possibilidades de se efetuarem ensaios
preventivos sobre a vacina do VIH na Africa do Sul com
adolescentes. Trata-se de um grupo de risco
particularmente elevado no que respeita a infecdo por
VIH neste contexto. Recorrendo a vacina do
papilomavirus humano (PVH) como substituta, o
projeto mostrou que é vidvel inscrever e manter jovens
de 12-17 anos em ensaios clinicos. Este projeto produziu
também informacdo que facilitou o desenvolvimento de
orientacdes ético-juridicas para a conducdo de ensaios
com adolescentes, que foram implementadas a nivel
nacional. Além disso, todos os seis locais envolvidos
neste estudo possuem agora as infraestruturas e
técnicos necessarios a condugio de ensaios sobre

vacinas com adolescentes.

O Consbrcio sobre Ensaios com Adolescentes na Africa
do Sul (CATSA) foi criado através deste projeto e é
agora lider na drea da investiga¢do com adolescentes na
Africa Austral. Em todos os seis locais envolvidos no
estudo foi feita a preparacdo das comunidades para
futuros ensaios clinicos com adolescentes. O estudo foi
cofinanciado pela Fundacio Bill & Melinda Gates, pela
Agéncia Nacional de Investigagdo sobre a SIDA
(Franga), pelo Irish Aid (Irlanda), pela Organizacio
Neerlandesa para a Investigacao Cientifica (Paises
Baixos), pela Agéncia Sueca para o Desenvolvimento e
Cooperagdo Internacional (Suécia), pela Fundagio
Nacional Suica para a Ciéncia (Suica) e pelo Conselho

de Investigacdo Médica (Reino Unido).

Estudos clinicos

Realizaram-se dois ensaios clinicos relacionados com
atividades de desenvolvimento de capacidades. Estes
ensaios, que ainda estdo a decorrer, tém por objetivo
avaliar a seguranga e a imunogenicidade de uma vacina
candidata contra o VIH-1, a MVA.HIVA, administrada a
lactentes saudaveis nascidos de maes infetadas por
VIH-1 ou VIH-2 (estudos PedVacc). Em 2011, 0

recrutamento de voluntarios foi dado por concluido com



sucesso na Gimbia e no Quénia, tendo-se iniciado as
andlises imunolégicas. Os estudos avaliaram a
seguranca da MVA.HIVA, um novo tipo de vacina
contra o VIH em lactentes. O vetor vacinal, o vaccinia
Ankara modificado (MVA), é um virus enfraquecido
usado no passado como vacina contra a variola.
Foram-lhe acrescentados genes individuais de VIH a
partir do genoma, mas a vacina n3o contém todo o
genoma do virus do VIH e ndo causa infe¢do por VIH
ou SIDA. A MVA.HIVA é uma componente que, no

futuro, pode vir a fazer parte de uma vacina mais

complexa.

Na Tanzinia e em Mogambique, os estudos TaMoVac
I e I avaliaram a seguranca e a imunogenicidade do
ADN plasmico + MVA-CDMR e exploraram novos
métodos de administracdo e as estratégias ideais de
primeira inoculacdo e reforco do sistema imunolégico
contra o VIH. O TaMoVac I estd presentemente a
rastrear e inscrever voluntarios saudaveis. O protocolo
do estudo no sitio da Tanzania, parte do estudo
TaMoVac I, esta a ser alterado de forma a incluir mais
uma vacina de reforco, a proteina recombinante

rpgr4o no seu regime de ADN-MVA.




Na luta contra a tuberculose (TB) a investiga¢do norteia-se por quatro preocupagdes principais.

A saber, a necessidade de um método rapido e fidvel de diagnéstico da TB; redugio do tempo
de tratamento habitual; tratamento seguro e eficaz da coinfecio TB/VIH e prevencio através
de uma melhor vacina. O diagnostico da TB é atualmente um processo lento que atrasa o
tratamento, aumentando, assim, o risco de transmissio da doenga e dificultando o controlo da
resisténcia aos fairmacos. Além disso, o método habitual de diagnostico desta doen¢a tem uma
baixa sensibilidade junto de doentes coinfetados por VIH. O tratamento habitual de seis meses
da doenca suscita importantes problemas de adesdo por parte dos doentes e aumenta,
consequentemente, o risco de desenvolvimento de estirpes bacterianas resistentes aos
farmacos. A coinfe¢do TB/VIH constitui um duplo enigma de uma maior carga de TB e
complexidade do tratamento combinado para as duas doencas. As op¢des para a prevencio da
TB sio limitadas na medida em que a tinica vacina disponivel contra a TB, a BCG, n3o impede
que adolescentes e adultos contraiam a tuberculose, e os lactentes e criangas infetados por VIH
poderdo também n3o estar devidamente protegidos. A investigacio financiada pela EDCTP
dirige-se as areas de diagnoéstico, tratamento e prevencio da TB. A 31 de dezembro de 2011, 0

valor total atribuido aos 31 projetos foi de 110,4 milhdes de euros.



Diagnéstico da TB

As estratégias atuais s3o insuficientes para controlar a
tuberculose na Africa subsaariana, especialmente para
limitar a transmiss3o a individuos j4 infetados por VIH. A
Organizagao Mundial de Satde calcula que, dos 9,15
milhdes de casos de tuberculose que ocorrem por ano, s6
metade serdo notificados. Varias estratégias inovadoras e
originais tém vindo a ser desenvolvidas com vista a
melhorar o diagnéstico. Contudo, ndo foram devidamente
testadas em campos de ensaios. Contrariamente a outras
doengas infeciosas, atualmente nio estdo comercialmente
disponiveis testes precisos e validados no local de
prestagdo de cuidados (LPC) para a TB. Para esse fim, a
EDCTP publicou um convite a apresenta¢do de propostas
em 2009 com vista a resolu¢do deste problema. O convite
resultou em trés projetos de diagnéstico da TB. O estudo
do Consorcio Afro-Europeu da Tuberculose (AE-TBC)
iniciou o recrutamento em novembro de 2010 e ainda
estd a decorrer. Outros dois projetos, como o estudos de
avaliacdo de novos métodos de diagndstico emergentes da
TB na infincia em paises gravemente afetados (IB
CHILD), e os estudos para avaliar varias novas tecnologias
emergentes para o diagnéstico da TB, em pessoas com
baciloscopia negativa e infetadas por VIH (TB-NEAT),

comecaram o recrutamento dos doentes em abril de 2011.

AE-TBC

O Consorcio Afro-Europeu da Tuberculose (AE-TBC) é
constituido por sete institui¢des africanas e cinco
institui¢des europeias. O seu objetivo é desenvolver
novos testes de diagndstico da TB que sejam sensiveis,
pouco dispendiosos e ficeis de aplicar em campo. O
estudo estd a decorrer e pretende recrutar 8oo adultos
VIH-negativos e 400 VIH-positivos com suspeitas de
TB, de forma a avaliar a capacidade de um teste
multimarcador na identifica¢do da doenca ativa. Este
estudo é o primeiro projeto da EDCTP a ter um local de

ensaios clinicos na Namibia.

TB CHILD

O projeto TB CHILD realiza estudos empiricos de
avaliagdo clinica sobre novos e melhorados diagnésticos
da TB de forma a encontrar ferramentas sensiveis,

rapidas e acessiveis em termos de custos. O ensaio de

avaliacio clinica incide na tuberculose infantil com um
objetivo de recrutamento de 6oo criancas entre as 16
semanas e os 14 anos de idade. Um segundo estudo de
avaliacdo precoce em adultos também estd a decorrer.
Os dados de avaliagao empiricos recolhidos irdo além da
precisdo diagnostica convencional. A analise atendera
também a precisdo dos algoritmos de diagndstico (para
além dos testes individuais); ao impacto de novos testes
na decisdo clinica rotineira; e aos contributos potenciais
para o sistema de satide. Os trés locais de ensaios
clinicos encontram-se na Tanzania e no Uganda. A
matricula de doentes suspeitos para ambos os estudos

comegou em abril de 2011.

TB-NEAT

O Consércio TB-NEAT financiado pela EDCTP, liderado
pelo Prof. Keertan Dheda, pretende facilitar o
desenvolvimento de testes LPC para detetar a TB e
validar novas tecnologias na prestacdo de cuidados
médicos primérios em Africa. O projeto consiste em
avaliar estas novas tecnologias para o diagnéstico da TB
em pessoas com baciloscopia negativa e infetadas por
VIH em paises com elevadas incidéncias de VIH e TB.
A bolsa inclui quatro estudos principais e trés estudos
secundarios. Ao mesmo tempo, a bolsa ird estabelecer
locais de teste no terreno e biobancos de elevada

qualidade, e prestard formagcdo a cientistas africanos.

Xpert MTB/RIF

Como parte do consércio TB-NEAT, a equipa do
Bolseiro de Investigacio de Alto Nivel da EDCTP, Prof.
Mark Nicol (Universidade da Cidade do Cabo, Africa do
Sul) concluiu um estudo sobre o impacto do teste Xpert
MTB/RIF ao nivel clinico e dos doentes. Ja em 2010, 0s
resultados preliminares constituiram parte substancial
do relatério apresentado ao Grupo Consultivo
Estratégico e Técnico para a TB (STAG) da OMS que
aprovou o uso deste teste no diagnéstico da tuberculose.
O teste consiste num teste de diagnéstico automatico,
através de um cartucho, chamado GeneXpert MTB/RIF.
Utiliza um sistema de amplificacdo da reacio em cadeia
da polimerase (PCR) em tempo real que processa um
espécimen e foi concebido para ser utilizado no local de
prestacio de cuidados médicos ou nas suas

proximidades. Em abril de 2011 0 The Lancet publicou
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um artigo com o Prof. Nicol, um dos autores, que
demonstrou que o teste pode ser usado com eficacia
em contextos de parcos recursos de forma a
simplificar o diagndstico precoce e preciso dos
doentes em termos da TB e da resisténcia a
rifampicina. O impacto potencial sera uma redugdo na
morbilidade associada ao diagnéstico tardio, na
desisténcia e na terapéutica errada. O estudo geral
sobre a eficicia do teste inclui locais na Africa do Sul,
no Uganda, no Azerbaijao, na ndia, nas Filipinas e
no Peru. Foi financiado pela Fundagio para
Diagnosticos Inovadores e Originais, pela Fundagao
Bill & Melinda Gates, pela EDCTP, pelo Wellcome
Trust e pelo Departamento para o Desenvolvimento

Internacional do Reino Unido.

Tratamento da TB

Consorcio Pan-Africano para a Avaliagdo
de Antibidticos Contra a Tuberculose
(PanACEA)

Atualmente, o tratamento habitual da TB dura seis
meses até estar concluido e muitos doentes nao
chegam a concluir integralmente o tratamento que

lhes foi prescrito, o que leva a insucessos no

tratamento e, possivelmente, a emergéncia de estirpes

bacterianas resistentes aos firmacos. Por conseguinte,
sdo urgentemente necessarios novos farmacos anti-TB

com regimes de tratamento mais curtos.

A EDCTP concedeu financiamento a um consércio de
trés universidades europeias e 12 locais de ensaios em
Africa, que constitui uma estrutura conjunta para trés
programas de desenvolvimento do tratamento. Este
Consdrcio Pan-Africano para a Avaliacdo de
Antibiéticos contra a Tuberculose (PanACEA)
pretende reduzir e simplificar a terapia da TB. Integra
os estudos clinicos e o desenvolvimento das
capacidades necessirias em termos de qualidade das
inscri¢des nos ensaios clinicos em 12 locais da Africa
subsaariana. O objetivo a longo prazo é estabelecer
um quadro duradouro de ensaios clinicos sobre

farmacos anti-TB.

Os trés projetos abrangidos pelo PanACEA, s3o:

1) REMox: A rapida avaliacdo da moxifloxacina contra
a tuberculose, sob a responsabilidade médica do
University College de Londres (Reino Unido)

2) SQ-109: a avaliagdo de um novo fairmaco contra a

TB (SQ109, sob a responsabilidade médica do

Departamento de Doencas Infeciosas e Medicina

Tropical da Universidade de Munique (Alemanha)
3) HIGHRIF: a ripida avaliac3o de elevadas doses de




rifampicina e outras rifamicinas contra a
tuberculose, sob a responsabilidade médica do
Centro Médico Nijmen da Universidade de
Radboud (Paises Baixos).

REMox

O estudo REMox faz parte de um ensaio clinico a
nivel mundial sobre 0o REMox e a TB com o objetivo
de averiguar a eficicia de um possivel novo farmaco
contra a tuberculose de forma a reduzir o tempo de
tratamento de seis para quatro meses O estudo é
coordenado pelo Prof. Stephen H. Gillespie da
Universidade de St. Andrews, na Escdcia, e
patrocinado pela TB Alliance. A parte do estudo
REMox financiada pela EDCTP que esta a ser
conduzido em Africa representa aproximadamente
70% do ntimero total de doentes no estudo. Até ao
final de 2011, 0 recrutamento de doentes estava
praticamente concluido. Mais dados sobre as taxas de
cura serdo recolhidos durante o periodo de 18 meses

de seguimento dos doentes.

Trata-se de um estudo de fase III com trés segmentos,
duplamente cego, em que a moxifloxacina substitui
dois fairmacos diferentes na terapia-padrdo atual de
primeira linha contra a TB, o etambutol e a isoniazida,
e é administrada durante quatro meses. O REMox
determinara se um destes dois novos regimes de
quatro meses é ou ndo inferior a terapia-padrio de
seis meses, em termos de insucessos e recaidas. No
ambito do estudo, a componente de desenvolvimento
de capacidades dos centros de ensaios clinicos em
Africa para efetuarem estudos ao mais elevado nivel
regulamentar internacional foi significativamente
alargada na Tanzania (Moshi e Mbeya), no Quénia
(Nairobi), na Zambia (Lusaka) e em varios locais da
Africa do Sul. O projeto inclui uma componente de
formacio; em todos os locais sdo providenciadas
regularmente Boas Praticas Clinicas (BPC) e cursos

de Boas Praticas Clinicas Laboratoriais (BPCL).

Este projeto é cofinanciado pela EDCTP, pela
Fundacdo Bill & Melinda Gates, pela Irish Aid, pela
Organizacao Neerlandesa para a Investigagdo

Cientifica, pelo Conselho de Investigagdo Médica do

Reino Unido, pelo Departamento Britdnico para o
Desenvolvimento Internacional (DIFID) e pela
Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento
Internacional (USAID). As empresas farmacéuticas
Bayer Healthcare AG e Sanofi forneceram os farmacos
e outros apoios aos ensaios. A EDCTP contribuiu ja
com um total de 7,43 milhdes de euros para o REMox
desde 2005 e continuara a apoiar este estudo com
mais 1,59 milhdes de euros ao longo de 2012 e 2013. O
valor total do projeto global do estudo REMox é de

28,10 milhdes de euro.

RIFAQUIN

Ao abrigo do mesmo regime de bolsas com vista a
promover a simplificacdo e a redug¢do do tempo de
tratamento da TB, a EDCTP financiou o estudo
RIFAQUIN, liderado pela Dr.? Amina Jindani
(Universidade de St. George, Londres, Reino Unido).
O ensaio tem por objetivo comparar um regime de
controlo padrdo com dois regimes de tratamento
alternativos nos quais o isoniazida é substituido pela
moxifloxacina e a dose habitual de rifapentina é
duplicada na fase de continuacgio (1 200 mg, em vez
de 600 mg). Os dois regimes em estudo diferem na
duragdo do tratamento na fase de continuagio (2 e 4

meses).

Vacinas contraa TB

A atual vacina BCG contra a tuberculose tem revelado
uma eficicia incompleta e varivel na prevencio da
doenga em lactentes e criancas, especialmente nas
populacdes imunologicamente comprometidas. Além
disso, a BCG nio impede que os adultos venham a
contrair a tuberculose. Vérias novas vacinas candidatas
contra a TB tém vindo a ser desenvolvidas e terdo
agora de ser testadas em ensaios de fase II e fase III ao
longo da préxima década. Para produzir resultados
robustos, os ensaios de eficicia terdo de ser
conduzidos em diversos locais, envolvendo doentes de
diferentes populagdes. Cada local participante terd de
possuir ou desenvolver capacidades de efetivagio de
registos de qualidade. Por conseguinte, o

desenvolvimento de capacidades é uma parte
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importante dos estudos sobre a vacina contra a TB
financiados pela EDCTP.

Em 2011, foi levado a bom termo um dos projetos
preparatérios dos ensaios clinicos sobre vacinas
contra a TB no Quénia, liderado pela Dr.2 Anja van ‘t
Hoogt. O projeto envolveu estudos epidemiolégicos
prospetivos da TB em recém-nascidos e adolescentes
com vista  preparacio de futuros ensaios clinicos no
Quénia. Um projeto semelhante, liderado pela Dr.2
Phillipa Musoke, estd ainda a decorrer no Uganda. A
EDCTP também tem vindo a financiar ensaios
clinicos sobre as duas vacinas candidatas contra a
tuberculose atualmente mais avancadas: O estudo
AERAS 402/Crucell Ad3; e o projeto TB-021 para
estudar a eficicia da MVA85A/AERAS-485.

AERAS 402/Crucell Ad35

O ensaio multicéntrico de fase II sobre uma nova
vacina contra a TB em lactentes africanos financiado
pela EDCTP pretende avaliar a imunogenicidade e a
eficicia da vacina recombinante Crucell-Ad35 em
lactentes nao infetados por VIH. O estudo AERAS
402/Crucell Ad3; foi inicialmente liderado pelo Prof.
Gregory Hussey e é atualmente coordenado pelo Dr.
Hassan Mohamed (da Iniciativa Sul-Africana para
uma Vacina contra a TB, da Universidade da Cidade
do Cabo, na Africa do Sul). Este projeto tem uma
componente significativa de desenvolvimento de
capacidades com vista a assegurar que quatro
diferentes locais de ensaios na Africa subsaariana
desenvolvam as capacidades necessirias em termos
de infraestruturas para levarem a cabo ensaios da fase
IIb e da fase III das novas vacinas contra a TB dentro

dos préximos cinco anos: a Iniciativa Sul-Africana

para uma Vacina contra a Tuberculose (Africa do Sul),
a estacdo de investigacio no terreno de KEMRI/CDC,
no Quénia, o Centro de Investigacdo em Satde de
Manhica, em Mogambique, e o campo de estudos de

Kampala da Universidade de Makerere, no Uganda.

MVAS5A/AERAS-485

Este ensaio avalia se uma nova vacina contra a
tuberculose, a MVAS5A, ird melhorar a imunidade
contra a bactéria da TB e reduzir a incidéncia da
tuberculose. Esta a testar esta vacina candidata em
cerca de 1 400 adultos com idades compreendidas
entre os 18 e 0s 50 anos infetados por VIH. As
pessoas infetadas por VIH correm um risco muito
maior de contrairem TB do que as pessoas VIH
negativas. Em agosto de 2011, a Aeras e o Oxford-
Emergent Tuberculosis Consortium (OECT), os
patrocinadores do estudo, anunciaram o arranque da
fase IIb do ensaio de validacdo funcional do conceito,
tendo comecado a recrutar voluntarios no local do
Senegal. Este estudo estd a ser liderado pelo Dr.
Martin Ota, do Conselho de Investigacdo Médica da

Gémbia.

O estudo estd a ser levado a cabo em dois locais, em
Dakar, no Senegal, pelo Laboratério de Bacteriologia-
Virologia do Centro Hospitalar Universitirio Aristide
Le Dantec, e em Khayelitsha, Africa do Sul, pelo
Instituto de Doencas Infeciosas e Medicina Molecular
da Universidade da Cidade do Cabo. O Instituto
Cientifico de Satide Publica (WIV-ISP) na Bélgica,
que primeiro identificou a Ag85A como possivel
vacina candidata, providencia servicos laboratoriais ao

estudo.









Tratamento da malaria

Ensaio sobre a malaria na gravidez

Um dos estudos sobre a maldria na gravidez
financiados pela EDCTP registou progressos
extraordinarios em 2011 e atingiu um marco
significativo com a conclusdo do recrutamento em
Janeiro de 2012. Nessa altura, o estudo sobre Formacos
Alternativos para a Prevencdo da Malaria na Gravidez
(MiPPAD) tinha recrutado um total de 4 734 mulheres
gravidas, ap6s um rastreio efetuado junto de 17 947
mulheres no Benim, Gab3o, Mogambique e Tanzinia.
Estes estudos liderados pela Prof.2 Carla Menéndez
(Centro para a Investigacio Internacional em Satde, de
Barcelona, Espanha) avaliam a seguranca, a
tolerabilidade e a eficicia de um firmaco alternativo no
tratamento preventivo da maléria em mulheres

gravidas.

A maldria é uma causa importante de baixo peso a
nascenca, um fator determinante da mortalidade
infantil e uma das principais causas da anemia grave,
contribuindo para a mortalidade materna. Este estudo
faz parte de um esfor¢o a nivel mundial por parte do
Consorcio sobre a Malaria na Gravidez (MiP) com vista
a encontrar formas eficazes de prevenir a malaria em
mulheres gravidas e nos seus filhos lactentes. O estudo
MiPPAD tem por objetivo avaliar a seguranga, a
tolerabilidade e a eficicia da mefloquina (MQ) como
alternativa ao firmaco padrio a sulfadoxina-
pirimetamina utilizado em tratamentos preventivos
intermitentes na gravidez em combinagdo com os
mosquiteiros tratados com inseticida de longa duragao.
Para este ensaio aleatério controlado foram recrutadas
mulheres gravidas ndo infetadas por VIH que estdo a
ser seguidas até os seus filhos atingirem o primeiro
ano de idade. Esta a ser conduzido em nove locais em

quatro paises: Benim, Gab3o, Mocambique e Tanzania.

Sao varias as institui¢des que apoiam o projeto
MiPPAD: o Centro para a Investigagao Internacional
em Saude, de Barcelona (Espanha); a Universidade de
Abomey-Calavi (Benim); o Hospital Albert Schweitzer
(Gabao); o Instituto de Investigacdo Médica do Quénia/

Centros de Controlo e Prevengao da Doenca (Quénia);

o Centro de Investigacdo em Satide de Manhica
(Mogambique); o Instituto de Satide de Ifakara
(Tanzania); a Escola de Investigagio Clinica de Viena
(Austria); o Instituto de Investigagio para o
Desenvolvimento (Franga) e o Instituto de Medicina

Tropical e Universidade de Tiibingen (Alemanha).

Os estudos sio cofinanciados pelo Ministério Federal
da Ciéncia (Austria); o Instituto de Investigacio para o
Desenvolvimento (Franca); a Universidade de
Tiibingen e Centro Aerospacial Alemao (Alemanha), o
Instituto de Satide Carlos III (Espanha) e o Consércio
sobre a Malaria na Gravidez, o qual é financiado através
de uma subvencio da Fundacdo Bill & Melinda Gates a
Faculdade de Medicina Tropical de Liverpool (Reino
Unido).

Tratamento de criangas com malaria grave
Os resultados dos estudos SMAC sobre o tratamento
com artesunato em criangas africanas com malaria
grave foram publicados no sitio web do Journal of
Infectious Diseases em 16 de dezembro de 2011. Os
estudos de fase IT da rede Maldria Grave em Criangas
Africanas (SMAC), coordenados pelo Prof. Peter G.
Kremsner, mostraram que no tratamento de criangas
gravemente doentes trés doses do firmaco artesunato
ao longo de dois dias sdo tao eficazes como cinco doses
ao longo de trés dias, o regime habitual. Este regime
alternativo reduziria o risco de tratamento incompleto,
gracas a uma maior eficiéncia e a menores custos de

administra¢do do tratamento.

Através de hospitais localizados no Gabao e no Malaui,
arede SMAC matriculou 171 criancas com idades entre
os 6 meses e os 10 anos. Todas as crian¢as com malaria
grave que cumpriram os critérios de recrutamento do
estudo foram inscritas e distribuidas aleatoriamente
por dois grupos com diferentes regimes de tratamento
a base de artesunato administrado por via intravenosa.
A um grupo foi administrado o regime atualmente
recomendado pela OMS de cinco doses ao longo de 72
horas e ao outro grupo foi administrada uma dose
ligeiramente mais elevada, mas s6 com trés dosagens
ao longo de 48 horas. Todas as criancas receberam a

mesma quantidade total de artesunato. Em todos os
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doentes, a elimina¢do do parasita ocorreu rapidamente
e s6 foram registados dois 6bitos no regime das trés
doses. Os resultados mostraram que o regime de 3
doses tinha uma eficicia na eliminacio do parasita
semelhante ao do regime de 5 doses. O passo seguinte
para melhorar ainda mais o regime de tratamento sera
explorar os beneficios de administrar o artesunato por

via intramuscular, em vez da via intravenosa.

A rede SMAC é constituida por cinco centros: o
Hospital Albert Schweitzer em Lambaréné (Gabao); os
Laboratérios do Royal Victoria Hospital/Conselho de
Investigacdo Médica (MRC) em Banjul (Gimbia); a
Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade de
Ciéncia e Tecnologia de Kumasi (Gana); o Centro de
Medicina Geografica (Costeira) do Instituto de
Investigacdo Médica do Quénia em Kilifi (Quénia); e o
Hospital Central Queen Elizabeth em Blantyre
(Malaui). O estudo foi liderado pelo Prof. Kremsner do
Centro de Investigacao Albert Schweitzer em
Lambaréné e Libreville (GabZo). A coordenagio e
gestdo do estudo foi assegurada pelo Dr. Carsten

Kohler na Universidade de Tiibingen.

O ensaio foi cofinanciado pela Escola de Investigagdo
Clinica de Viena (Austria); pelo Ministério Federal da
Educacao e Investigacdo e pelo Instituto de Medicina
Tropical Bernhard Nocht (Alemanha); pela Iniciativa
Medicamentos contra a Malaria (Suica); pelo
Departamento de Cooperacio Internacional e pela
Universidade de St. George em Londres (Reino Unido);
pela Fundacdo GlaxoSmithKline (Estados Unidos). O
artesunato injetavel foi doado pelo Instituto Militar de

Investigacdo Walter Reed (Estados Unidos).

Estudo 4ABC: Trés novos antimalaricos
seguros e eficazes em criangas

Os resultados de um grande estudo financiado pela
EDCTP que comparou a seguranca e a eficicia de
quatro novos fAirmacos baseados na artemisinina foram
publicados no PLoS Medicine em 8 de novembro de
2011. O grupo do estudo Quatro Combinages
Baseadas na Artemisinina (4ABC) rastreou mais de 10
mil criangas entre os 6 e 0s 59 meses de idade. Um

total de 4 116 criancas foi incluido no estudo e tratadas.

Verificou-se que a combinagdo de trés novos firmacos
baseados na artemisinina era segura e eficaz no
tratamento de criancas com maldria nao complicada. O
estudo foi concebido de forma a prestar aos ministérios
da satde africanos informacio fidvel sobre a seguranca
e eficicia relativas das ACT disponiveis. Os resultados
obtidos vieram reforcar a recomendagdo da OMS da
diidroartemisinina-piperaquina (DHAPQ) como op¢ao
de tratamento para a malaria Plasmodium falciparum

n3o complicada.

O estudo 4ABC foi coordenado pelo Prof. Umberto
D’Alessandro (Instituto de Medicina Tropical, em
Antuérpia, na Bélgica, atualmente apoiado pela
unidade do Conselho de Investigacdo Médica, na
Géambia). O seu principal objetivo foi comparar a
seguranca e a eficicia de 4 combinagdes baseadas na
artemisinina (ACT): amodiaquina-artesunato (ASAQ),
diidroartemisinina-piperaquina (DHAPQ), artemeter-
lumefantrina (AL) e cloroproguanil/dapsona-artesunato
(CD+A) para o tratamento isolado e repetido da malaria
nao complicada em criancas africanas. O estudo
abrangeu diversos contextos epidemioldgicos e teve
uma distribuicdo regional equilibrada em Africa. As
criangas foram seguidas ativamente durante 28 dias e,
depois, passivamente por mais seis meses. A eficicia
ajustada ao PCR da DHAPQ, AL e da ASAQ, tanto ao
28° como ao 63° dia, foi elevada e semelhante entre os
trés tratamentos, enquanto a CD+A foi menos eficaz.
Para a eficicia n3o ajustada ao PCR, a DHAPQ teve um
melhor desempenho, seguida pela ASAQ e pela AL. A
CD+A teve a eficicia mais baixa. O estudo da CD+A foi

interrompido em 2008.

O estudo foi conduzido em doze centros de ensaios em
sete paises da Africa subsaariana: Burquina Faso,
Gabdo, Mogambique, Nigéria, Ruanda, Uganda, e
Zambia. O Instituto de Medicina Tropical, na Bélgica,
foi o patrocinador do estudo. O estudo foi financiado
essencialmente pela EDCTP e cofinanciado pela
Diregdo-Geral para a Cooperacdo e o Desenvolvimento
da Bélgica. A Iniciativa Medicamentos contra a Malaria
(MVV) contribuiu com o restante financiamento. A
empresa Sigma-Tau forneceu a DHAPQ e a Sanofi-
Aventis a ASAQ.



WANECAM: O subestudo sobre o Pyramax®
comegou no Mali

A Rede da Africa Ocidental para Ensaios Clinicos de
Farmacos Antimalaricos (WANECAM) leva a cabo
estudos que comparam a seguranga e a eficicia de dois
novos candidatos a firmacos antimalaricos com as ACT
existentes e que constituem o tratamento padrao para a
maldria ndo complicada nesta regido. O projeto estd a ser
coordenado pelo Professor Associado Abdoulaye Djimdé
da Universidade de Bamako, no Mali. Em Outubro de
2011, a WANECAM iniciou o rastreio de doentes num
local de ensaios clinicos em Sotuba, préximo de Bamako,
no, Mali, para o seu subestudo com pironaridina-
artesunato. O Pyramax® ¢ fornecido pela Shin Poong

Pharmaceutical Company Ltd (Coreia do Sul).

Trata-se de um ensaio clinico multicéntrico das fases
IIIb/1V, aleatério, aberto e com trés segmentos que
avalia a seguranca e a eficicia da administragdo
repetida de pironaridina-artesunato (PA),
diidroartemisinina-piperaquina (DHA-PQP) ou
artemeter-lumefantrina (AL) ou artesunato-
amodiaquina (ASAQ). A matricula de doentes comegou
em outubro de 2011 e 0 niimero total de doentes
randomizados em cada segmento do estudo sera de 1
344. O estudo envolve locais no Mali, no Burquina Faso
e na Republica da Guiné e a sua conclusao estd prevista
para 2014. Além disso, este projeto da EDCTP integra o
desenvolvimento de capacidades na condugio dos
ensaios e pretende desenvolver capacidades a nivel
regional para a realizacdo dos mais avancados ensaios
clinicos. Contribui para a melhoria das infraestruturas
de investigagao, desenvolvimento da colaboragao em
investigacdo e formacdo do pessoal médico e de
investiga¢do, incluindo trés estudantes de

doutoramento e trés de mestrado.

Além dos locais de ensaios clinicos, um elevado
numero de institui¢des de investigacdo contribui para
este estudo: o Centro Nacional de Investigacdo e
Formagdo sobre o Paludismo (CNRFP) em Uagadugu e
o Instituto de Investigacdo em Ciéncias da Satde
(IRSS) em Bobo-Dioulasso (Burquina Faso); o
Conselho de Investiga¢do Médica (MRC) da Gambia

em Fajara (Gdmbia); a Universidade de Bamako e o

Centro de Investigagdo e Formagao sobre a Malaria
(MRTC) em Bamako (Mali); o Centro Nacional de
Formagdo e Investigacdo em Satde Rural (CNFRSR) de
Maférinyah em Conakry (Reptblica da Guiné); a
Universidade Claude Bernard Lyon 1, em Lido (Franga);
a Universidade de Heidelberg (Alemanha), o Hospital
Universitdrio Karolinska, em Estocolmo (Suécia); e a
Escola de Higiene e Medicina Tropical de Londres
(Reino Unido).

O estudo é financiado essencialmente pela EDCTP e
parcialmente financiado pela Iniciativa Medicamentos
contra a Maldria; pela Universidade Claude Bernard
Lyon 1 (Franga); pelo Ministério da Educagao e
Investigacdo (Alemanha), pela SIDA (Suécia); pelo
Conselho de Investigacao Médica (Reino Unido); pelos
CNREFP e IRSS (Burquina Faso), pelo MRTC (Mali); e
pelo CNFRSR (Republica da Guiné). Outras quatro
empresas farmacéuticas contribuem para o projeto: a
Novartis, a Sanofi, a Shin Poong Pharmaceutical
Company Ltd., e a sigma-tau Industrie Farmaceutiche

reunite.

Vacinas candidatas antimalaricas

Os dois estudos clinicos financiados pela EDCTP estao
incluidos na panorimica geral sobre os projetos de
vacinas antimalaricas publicada pela Organiza¢do
Mundial de Satide: O estudo de campo GMZ2 e o
estudo do Consoércio para uma Vacina Vetorizada
Contra a Malaria (MVVC). A Iniciativa para a
Investigacdo em Vacinas da Organizagdo Mundial de
Satide publicou esta atualizacio das suas tabelas

“arco-iris” em novembro de 2011.

Vacina candidata antimalarica GMZ2

O estudo GMZ2, liderado pelo Dr. Dawit Ejigu do
African Malaria Network Trust (AMANET), o qual
desenvolve uma promissora vacina candidata
antimaldrica, a GMZ2, completou um ensaio clinico da
fase Ib em criancas gabonesas e cumpriu os critérios
“go/no-go”, tendo publicado os resultados na revista
cientifica Plus One em agosto de 2011. Posteriormente,

o consércio encetou um ensaio multicéntrico de fase
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I1b no Burquina Faso, Gabdo, Gana e Uganda. A
GMZ2 foi desenvolvida pelo Statens Serum Institut da
Dinamarca. Trata-se de uma proteina de fusdo entre a
proteina de superficie 3 Plasmodium falciparum de
merozbitos (MSP3) e uma proteina rica em glutamato
(GLURP) que medeia a resposta imunoldgica contra a

fase sanguinea do parasita.

Os resultados do estudo de fase I foram publicados por
S. Bélard e outros na revista cientifica Plus One em
agosto de 2011. A GMZ2 provou ser segura,
imunogénica e bem tolerada nas criancas gabonesas
com idades compreendidas entre um e cinco anos. De
acordo com os autores, dois ensaios clinicos de fase I,
um em adultos europeus “naives” e outro em adultos
gaboneses expostos & maldria, mostraram que a GMZ2
era bem tolerada e imunogénica. Trinta criancas com
idades compreendidas entre um e cinco anos foram
randomizadas de forma a receberem trés doses de 30
ug ou roo ug da GMZ2, ou a vacina antirrabica. A
GMZ2, com hidréxido de aluminio como adjuvante, foi
administrada aos dias o, 28 e 56. Todos os
participantes receberam a respetiva vacinacdo completa
e foram seguidos pelo periodo de um ano. Tanto a dose
de 30 ug como a de 100 pg da vacina GMZ2 foram
bem toleradas e induziram anticorpos e células-B de
memoria contra a GMZ2, assim como os seus

constituintes antigénicos, MSP3 e GLURP.

Este resultado confirmou o ensaio clinico multicéntrico
de fase IIb, no Gab3o, Burquina Faso, Gana e Uganda.
A vacinagdo ja estava em curso no local de ensaios do
consoércio no Gabao, a Unidade de Investigacio Médica
no Hospital Albert Schweitzerem Lambaréné
(MRU-ASH), desde novembro de 2010.

Os outros locais de ensaios iniciaram e completaram o
recrutamento. Até ao final de 2011 todos os locais
tinham completado o recrutamento. No total, 1 870
criancas entre 1 e 5 anos de idade receberam as trés
vacinagdes previstas. Até ao momento, todos os
relatorios de seguranca tém sido satisfatorios e o

seguimento dos voluntarios continua.

O consércio da GMZ2 é financiado pela EDCTP e é

constituido pelo Centro Nacional de Investigagao e
Formacgao sobre o Paludismo (Burquina Faso), o
Statens Serum Institut (Dinamarca), a Unidade de
Investigacdo Médica do Hospital Albert Schweitzer
(Gabao), os Laboratérios do Conselho de Investigacio
Médica (Gambia), a Universidade de Tiibingen
(Alemanha), o Centro de Investigagdo em Satide de
Navrongo (Gana), o African Malaria Network Trust
(Tanzéania), a Universidade de Makerere (Uganda) e a
Escola de Higiene e Medicina Tropical de Londres
(Reino Unido).

MVVC: antigénio da vacina candidata
ME-TRAP

O Consoércio para uma Vacina Vetorizada Contra a
Malaria (MVVC), coordenado pelo Dr. Egeruan

Babatunde Imoukhuede (Iniciativa Europeia das

Vacinas), estd a realizar um ensaio clinico da AdCh63/




MVA ME-TRAP. O ensaio de fase [ em criangas e
adultos quenianos arrancou na unidade de pesquisa
costeira KEMRI em Kilifi no Quénia. O estudo de fase I
com gambianos foi iniciado no local de Sukuta,
proéximo de Banjul, na Gdmbia. Se os resultados dos
estudos de fase I no Quénia e na Gdmbia cumprirem
os critérios “go/no-go”, o estudo de fase IIb serd
efetuado em dois ou trés locais apés um pequeno
estudo exploratério de seguranca em cada local. Os
locais de ensaios sdo da Universidade de Dakar em
Keur Socé, no, Senegal, o local do CNRFP Banfora no

Burquina Faso, e o local de KEMRI Kilifi no Quénia.

O antigénio da vacina candidata ME-TRAP atua ao
nivel do figado, sendo a AdCh63 e o Virus Vaccinia
Ankara Modificado (MVA) os vetores desta vacina que

¢ administrada através da estratégia de inoculagao

primaria com dose de reforgo. Os estudos pré-clinicos

assim como os ensaios clinicos de fase I em curso
verificaram que os adenovirus recombinantes sao uma
forma eficaz de indugdo de respostas das células CD8 T
que s3o conhecidos por terem um efeito protetor contra
a malaria na fase hepatica. Estas respostas
imunolégicas podem ser melhoradas através de um
refor¢o da imunizagdo com o vetor MVA, cada vez mais
utilizado. Estes ensaios tém por objetivo avaliar a
eficicia de uma combinacdo particularmente potente
de uma inoculagio primaria utilizando um vetor de
adenovirus seguida de uma dose de refor¢co com MVA

na prevencio da malaria clinica.

Os ensaios de fase Ib em adultos arrancaram em junho
de 2010 no Quénia e na Gidmbia e, até ao momento,
revelaram bons perfis de seguranca e de
imunogenicidade. De forma a preparar os ensaios de
fase IIDb, estdo a ser conduzidos estudos
epidemiolégicos de referéncia no Burquina Faso e no
Senegal. Em 2011, o local de ensaios no Centro de
Satde de Sukuta na Gimbia foi renovado e o novo
centro de Investigagdo Keur Socé no Senegal foi
completado e inteiramente equipado com
financiamentos da EDCTP. J4 se inscreveram seis
cientistas nos programas de formacio de longa
duragio: um Bolseiro de Pés-Doutoramento, trés
candidatos a Doutoramento e dois estudantes de
Mestrado. Um dos subestudos de doutoramento ird
avaliar o impacto dos ensaios clinicos sobre a qualidade

da prestagio de cuidados de satde.

Os oito parceiros do MVVC incluem institui¢cdes
académicas, programas de investiga¢do conjunta e uma
”spin-out” biotecnolégica: a Escola de Investigacdo
Clinica de Viena (Austria); o Centro Nacional de
Investigacdo e Formacdo sobre o Paludismo (Burquina
Faso); os Laboratorios do Conselho de Investigacao
Médica (MRC) (Gambia); a Iniciativa Europeia para as
Vacinas (Alemanha); a empresa biotecnolégica Okairos
(Italia); o Instituto Queniano de Investigacdo Médica
(Quénia); a Universidade Cheik Anta Diop (Senegal); e
o Centro de Vacinologia Clinica e Medicina Tropical da
Universidade de Oxford (Reino Unido).

29



Lh

A EDCTP tem por objetivo construir uma capacidade sustentvel para a condugio de ensaios
clinicos através da atracio, desenvolvimento e retencio de lideranca cientifica em Africa;
melhoria e atualiza¢do das infraestruturas e instalacdes e refor¢o do quadro ético e
regulamentar para a conducio de ensaios. Nesta sec¢do apresentam-se os progressos
alcancados no desenvolvimento de capacidades através de prémios de formacio, regimes de

bolsas e de apoios a formagdo ética da EDCTP.



Desenvolvimento de investigadores
lideres africanos

No 4mbito do reforco de capacidades, a EDCTP
pretende contribuir para o desenvolvimento de
investigadores lideres africanos. Na fase inicial da
EDCTP, regimes para desenvolvimento de capacidades,
a parte dos ensaios clinicos, prestavam apoio a bolsas
(Desenvolvimento de Carreira e Investiga¢io de Alto
Nivel), bolsas de estudo (Mestrado e Doutoramento),
ética e atividades regulamentares. Em 2007, a EDCTP
reviu a sua estratégia de financiamento e integrou o
desenvolvimento de capacidades e as atividades de
trabalho em rede nos ensaios clinicos multicéntricos,
constituindo os Projetos Integrados. A EDCTP
continuou a oferecer Bolsas de Investigacdo de Alto
Nivel para ajudar os investigadores a construirem e
liderarem grupos de investigacdo em institui¢oes da
Africa subsaariana. Para além disso, a formacio e o
desenvolvimento de capacidades s3o elementos
essenciais das Redes de Exceléncia da EDCTP, a qual
recebe estudantes de pés-graduacdo através das suas

redes e realiza cursos de formacao e seminarios.

Estes nimeros sio muito dinimicos; cerca de 260
estudantes de poés-graduacio ja concluiram, ou irdo
concluir até ao final de 2011, os seus Mestrados e

Doutoramentos com o apoio da EDCTP.
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Formacgao de doutorados

Em 2005, a EDCTP abriu um concurso de apoio a
formacao individual de doutorados para cientistas
africanos. Dos sete candidatos que receberam bolsas,
seis ja conclufram os seus estudos e um ainda
continua. Dois estudantes concluiram os seus estudos
em 2011: O Dr. Yimer Getnet (Etidpia), que realizou
os seus estudos de doutoramento no dmbito de uma
colaboragdo entre o Instituto Karolinska (Suécia) e a
Universidade de Adis Abeba, e o Dr. Bornwell
Sikateyo (Zambia), que concluiu os seus estudos de
doutoramento na Escola de Higiene e Medicina
Tropical de Londres com o Grupo Africano de
Antropologia Biolégica. O Dr. Sikateyo é atualmente
Diretor do Centro de Recursos de Investigagdo do
Consoércio da Africa Austral para a Exceléncia da

Investigagdo (SACORE) na Universidade da Zambia.

Bolsas de Desenvolvimento de Carreira
Ao abrigo do convite para a apresentacdo de propostas
em 2005, a EDCTP apoiou cinco Bolsas de
Desenvolvimento de Carreira (BDC). Em 2011, todos
os bolseiros tinham ja concluido os seus projetos.
Virios bolseiros da EDCTP foram extremamente

produtivos com estas bolsas. Um exemplo é a Dr.2

Apoio da EDCTP a estudos de pds-graduacao e pos-doutoramento

Regime de bolsas da EDCTP
Bolsas de investigacdo de alto nivel
Bolsas de desenvolvimento de carreira

Bolsas de estudo para doutoramentos

Bolsas de estudo para mestrados e apoio institucional

a cursos de mestrado

Redes de Exceléncia
Projetos integrados e ensaios clinicos

Numero total de formandos

Mestrados Doutoramentos Po6s-Doutoramentos
9* 38
5
7
41
44 9 3
71 79 g
165 95 65

Note: * trata-se de alunos de mestrado orientados por bolseiros de Investiga¢o de Alto Nivel da EDCTP



Esperanca Sevene, que conduziu um trabalho em
Mogambique sobre a monitorizagao intensiva dos
farmacos antimalaricos e antirretrovirais durante a
gravidez. A Dr.? Sevene publicou 8 artigos revistos
pelos seus pares relacionados com este projeto e o seu
trabalho contribuiu significativamente para a tomada

de decisoes informadas nesta area.

Bolsas de Investigacao de Alto Nivel

Desde 2004, houve dez convites a apresentacio de
propostas para Bolsas de Investigacio de Alto Nivel que
resultaram na concessdo de 38 Bolsas de Investigacdo
de Alto Nivel (valor total concedido 77 825 486 €) até 31
de dezembro de 2011, estando ainda mais sete bolsas
na fase de negociacao do montante. Até ao final de
dezembro de 2011, 14 bolseiros tinham concluido os
seus projetos EDCTP. Todos os 14 bolseiros que
concluiram os seus projetos até 2011 continuam ativos
na investigagdo e estao domiciliados na Africa
subsaariana. Aproximadamente metade destes antigos
bolseiros conseguiram mais financiamentos junto da
EDCTP na qualidade de coordenadores de projeto e

colaboradores em iniciativas de grande envergadura.

O programa de Bolsas de Investigacdo de Alto Nivel
representa um investimento muito proveitoso por parte
da EDCTP para o desenvolvimento da carreira de
cientistas de nivel médio a avancado, no sentido de se
tornarem mais competitivos a nivel internacional e
obterem posteriormente apoios mais significativos.
Algumas bolsas serviram de apoio ao regresso de
cientistas africanos a trabalhar no estrangeiro, tendo
sido criadas novas equipas de investigagdo nas quatro
regides da Africa subsaariana. Até ao final de 2011, a

EDCTP tinha apoiado bolsas em 16 paises subsaarianos.

Equilibrio entre homens e mulheres

O equilibrio entre homens e mulheres é uma das
preocupacdes na avaliagdo das candidaturas a
financiamento de projetos e a EDCTP orgulha-se de ter
financiado o trabalho cientifico e médico de tantas
mulheres nos seus projetos. No total, 54 dos 196
projetos financiados pela EDCTP (aproximadamente
28%) sdo liderados por mulheres cientistas na

qualidade de coordenadoras de projeto.

Etica da investigacdo em saude e registo
de ensaios clinicos

O regime da EDCTP de apoios a formagao
ética

O regime da EDCTP de apoios a formagao ética
comecou em 2005 e, em finais de 2011, ja tinham sido
concedidas, no total, 54 subvencdes com vista ao
refor¢o das capacidades éticas na Africa subsaariana
num montante global comprometido de 3 209 930 €.
Até a data, foram levados a bom termo 29 projetos
sobre ética. O objetivo destes apoios é reforcar a
capacidade de enquadramento ético de instituicdes e
paises subsaarianos, com o fim tltimo de desenvolver
os recursos humanos adequados e as infraestruturas
necessarias para estabelecer comités de ética funcionais,

competentes, independentes e sustentéveis em Africa.

Em 2011, foram lan¢ados dois convites a apresentagio
de propostas, ambos com o intuito de apoiar o
estabelecimento e o refor¢o dos Comités Nacionais de
Etica (CNE) e os Comités de Etica Médica (Institutional
Review Boards - IRBs). O primeiro concurso foi aberto
a 15 de fevereiro de 2011 e 0 segundo em agosto desse
ano. Na Assembleia Geral de novembro de 2011, foram
aprovados dez projetos para financiamento que
estiveram a ser negociados até ao final de 2011.
Relativamente ao concurso de agosto de 2011, foram
recebidas 28 candidaturas no total, 25 das quais foram
consideradas elegiveis para uma analise mais

aprofundada.

A EDCTP mantém este regime de apoios a formacao
ética, na medida em que uma anélise eficaz e eficiente
das questdes éticas em investigacdo de satde, incluindo
os ensaios clinicos, é essencial para desenvolver novos
medicamentos, intervencdes e tecnologias médicas em
Africa e para seu beneficio. Os projetos financiados
inserem-se em trés categorias: projetos de formacao,

desenvolvimento institucional e trabalho em rede.



Formacao ética

A formagio dos membros dos comités de analise ética
e dos conselhos de ética médica é apoiada, por
exemplo, através do desenvolvimento de programas de
formagio via Internet. Foram concedidas subvengoes a
organizagdes africanas e europeias, como a ERECCA
(Enhancing Research Ethics Capacity and Compliance
in Africa; http://t2000-05.sun.ac.za/erecca/index.html)
cursos via Internet sobre Boas Praticas Clinicas,
Investigacio em Etica e Anélise Etica, liderado pelo
Prof.? Keymanthri Moodley (Universidade de
Stellenbosch, Africa do Sul); e TRREE for Africa
(Training and Resources in Research Ethics Evaluation
for Africa; http://elearning.trree.org) liderado pelo

Professor Dominique Sprumont (Suica).

O TRREE é um consbrcio de peritos em ética de ambos
os hemisférios. Desde 2006, este consércio
disponibiliza programas de formagao via Internet sobre
aspetos éticos e regulamentares da investigacdo em
satde envolvendo seres humanos. O programa de
formacio TRREE centra-se nos principios éticos e
regulamentares internacionalmente reconhecidos, ao
mesmo tempo que integra as questdes e perspetivas
locais relevantes para as parcerias de investigacdo
Norte-Sul. O TRREE disponibiliza atualmente acesso
gratuito e aberto a médulos de aprendizagem eletrénica
em inglés, francés, alem3o e portugués. Os
complementos nacionais ddo uma perspetiva geral da
regulamentacdo local relevante para a investigacio em
Africa (Senegal, Mali, Nigéria, Camardes, Tanzénia e

Mogambique).

Além disso, cursos de formacio sobre Boas Praticas
Clinicas (BPC) e em prote¢do dos sujeitos humanos sio
frequentemente incluidos em projetos mais
abrangentes, tendo também sido apoiados cursos de
formacdo mais formais, com direito a diploma ou
certificado. Por exemplo, dez membros do Comité
Nacional de Etica na Investigagio em Satide da Nigéria
receberam apoios para a obteng¢do de um diploma em
ética da investiga¢do. A nivel institucional, a Sociedade
para a Defesa de uma Nova Vacina Anti-VIH e
Microbicidas (NHVMAS) pilotou um novo programa

de formacio para membros ndo médicos dos Comités

de Etica Médica (IRB). Os principios éticos inscritos
nas diretrizes das Boas Praticas Clinicas da ICH
requerem que os Comités de Etica tenham, pelo menos
um n3o médico entre os seus membros. Estes deverdo
nio so tratar dos direitos dos participantes em estudos,
mas também das necessidades especificas das suas
comunidades. Como a maioria dos membros nao
médicos nio possuem formacdo técnica para participar
no processo das investigacdes, tém frequentemente
dificuldades em cumprir o seu papel de controladores
das investiga¢bes na sua comunidade. Este projeto,
criado para resolver esta lacuna ética, foi liderado pelo
Dr. Morenike Oluwatoyin Ukpong e foi concluido com
sucesso em janeiro de 2011.

(Website: http://www.nhvmas-ng.org)

Estabelecimento e reforgo de instituicoes
As subvencdes para apoiar, estabelecer e reforcar as
capacidades éticas, tanto ao nivel institucional como
nacional, constituem a segunda categoria. O objetivo
destas subvengoes é contribuir para o estabelecimento
de Comités de Etica Médica e Comités Nacionais de
Ftica (CNE) independentes e funcionais. Por exemplo,
a EDCTP financiou um projeto que iniciou em 2005
para o “Estabelecimento e apoio de um Comité
Nacional de Etica no Gabao”, liderado pelo Dr.
Pierre-Blaise Matsiegui. Hoje, o CNE gabonés conduz
iniciativas com vista ao estabelecimento de uma rede
ainda mais alargada, envolvendo outros Comités de

Etica na regido da Africa Central.

Através deste regime de subvencdes, foram
estabelecidos comités de ética em investigacdo em
paises que dispunham de escassos recursos nesta area,
como o Benim, a Reptblica Democratica do Congo, a
Libéria e o Ruanda. Estas subvencdes contribuiram
para melhorar as capacidades humanas em matéria de
ética, infraestruturas e equipamento de escritério. Em
muitos casos, foram criados sitios na web para facilitar
a partilha de informacdes e de documentos essenciais
ao funcionamento dos comités de anélise ética,
nomeadamente, procedimentos operacionais
normalizados e diretrizes a partir de modelos

disponibilizados pela Organizacdo Mundial de Satude.
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Em 2011, 0 Instituto de Investigacdo Médica do Quénia
(KEMRI) concluiu um projeto liderado pela Dr.?
Christine Wasunna com vista a desenvolver
capacidades de anélise ética independente e de
monitorizagdo dos estudos aprovados pelo KEMRI e
para melhorar a supervisdo dos estudos. O projeto foi
implementado pelo KEMRI em parceria com o Comité
de Peritos sobre Ensaios Clinicos dos Conselhos de
Farmacia e Venenos (PPB ECCT). O projeto pretende
estabelecer no KEMRI normas sélidas de anélise ética,
aceites internacionalmente, e providenciar um
enquadramento de auditoria dos estudos aprovado pelo
Comité de Etica em Investigagio (CEI) do KEMRI e
pelos PPB ECCT.

Os membros do CEI e alguns participantes
selecionados tém vindo a seguir cursos de formacao
em BPC/BPCL, monitoriza¢do da investigacio clinica e
formacao direcionada para a ética em investigacdo na
area das ciéncias sociais e comportamentais. O KEMRI
esta neste momento a desenvolver um registo nacional
de ensaios clinicos de forma a regulamentar a
aprovagao e monitorizagio de todos os ensaios clinicos
realizados no Quénia, com o apoio financeiro conjunto
da EDCTP, do KEMRI e dos PPB.

Reforgco das capacidades éticas através do
trabalho em rede

O objetivo do terceiro grupo de projetos é ligar em
rede, coordenar e, assim, apoiar as iniciativas nacionais
sobre ética. Exemplos de subvengdes a ética nesta
categoria s3o a Rede de Etica em Investigacio da Africa
Austral (SAREN) que pretende estabelecer uma rede de
Presidentes de Comités de Etica em Investigagdo de
paises da Africa subsaariana e o projeto MARC
(Mapping African Research Ethics and Drug
Regulatory Capacity, website:

http://www.researchethicsweb.org).

O projeto MARC disponibiliza na Internet um mapa
constantemente atualizado dos comités de ética em
investigacdo na 4rea da satide em Africa (CEI) e oferece
uma plataforma na Internet para aumentar os
contactos e a comunicagado entre estes comités. Um

objetivo secundério é proceder ao mapeamento das

autoridades reguladoras de medicamentos (ARM) e
facilitar um melhor contacto entre estas autoridades e

os comités de ética em investigacdo.

O projeto MARC é implementado em colaboracio com
o Conselho sobre a Investigagdo em Satide para o
Desenvolvimento (COHRED), em Genebra, na Suica, e
a Iniciativa de Formagio em Etica da Investigacio da
Africa do Sul (SARETT), na Universidade de KwaZulu-
Natal, na Africa do Sul. O projeto é coordenado pelo
Prof. Carel IJsselmuiden, Diretor do COHRED. Em
setembro de 2011, 0 MARC organizou a primeira
Conferéncia Africana de Administradores dos Comités
de Ftica em Investigacio (AAREC). A reunido teve
lugar em Kasane, no Botsuana, e reuniu 40
administradores de CEI de 21 paises africanos. No final
de 2011, 0 MARC tinha mapeado um total de 153 CEI

em 33 paises africanos.

PACTR: Mapa interativo online de ensaios
clinicos em Africa

Em agosto de 2011, 0 Registo Pan-Africano de Ensaios
Clinicos (PACTR, www.pactr.org) lancou oficialmente
uma componente de mapeamento da sua base de
dados de ensaios clinicos. O mapa baseado no Global
Information Systems e inteiramente pesquisavel
apresenta uma visualiza¢o dos locais de ensaios a
medida que sdo registados. Este registo estd agora
aberto a todos os ensaios clinicos controlados aleatérios
sobre todas as doencas efetuados em Africa e oferece
diferentes opg¢oes de pesquisa. O PACTR é membro da
Rede de Registos Primdrios da Organiza¢do Mundial
de Satide (OMS) e é financiado pela Parceria entre a
Europa e os Paises em Desenvolvimento para a
Realiza¢do de Ensaios Clinicos. Os seus parceiros
principais sdo o Centro Cochrane da Africa do Sul,
sedeado no Conselho de Investigacio Médica da Africa
do Sul, e o Grupo Cochrane de Doengas Infeciosas,

sedeado na Escola de Medicina Tropical de Liverpool.
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Nuamero de bolsas de investigacao
de alto nivel e projetos de formagao
financiados por pais

As atividades de desenvolvimento de capacidades apoiadas
pela EDCTP em Africa incluem bolsas de investigagio de
alto nivel e de formagdo atribuidas diretamente a individuos
(por exemplo, bolsas de mestrado, bolsas de doutoramento

e bolsas de desenvolvimento de carreira).

O objetivo do regime de bolsas de investigacdo de alto nivel
é desenvolver e reter investigadores qualificados capazes de
criar e liderar grupos de investigacdo nas institui¢des

subsaarianas.

Os nameros indicados nao incluem candidatos a mestrado,
doutoramento e pds-graduacio apoiados no dmbito de

projetos integrados.
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Quénia

®
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Nuamero de instituicées que colaboram
nas redes de exceléncia da EDCTP

As redes de exceléncia facilitam a cooperagdo regional
mediante a incorporagio na rede de diversas instituicoes
que associam os seus esforcos individuais (por exemplo,
boas praticas clinicas (BPC), boas praticas de laboratério
(BPL), gestao de dados e técnicas laboratoriais). Por meio
de cooperacio, aprendem e desenvolvem capacidades em
conjunto, melhorando assim a qualidade da investigacao

e da pratica clinica na Africa subsaariana.
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. Africa Ocidental: WANETAM
Coordenador do projeto: Prof. Soleymane Mboup

12 instituicoes em 7 paises da Africa subsaariana

. Africa Central: CANTAM
Coordenadora do projeto: Prof.? Francine Ntoumi
6 instituicdes em 3 paises da Africa subsaariana e

1 instituigdo em 1 pais europeu

. Africa Oriental: EACCR
Coordenador do projeto: Prof. Pontiano Kaleebu
8 instituicdes em 5 paises da Africa subsaariana e

8 instituicdes em 5 paises europeus

. Africa Austral: TESA
Coordenador do projeto: Dr. Alexander Pym
9 instituicdes em 6 pafses da Africa subsaariana e

6 institui¢oes em 5 paises europeus
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Numero de projetos sobre ética
financiados por pais

O objetivo do regime de subvengdes sobre ética é reforcar as
capacidades de enquadramento ético das institui¢des e
pafses da Africa subsaariana. O objetivo final é desenvolver
os recursos humanos adequados e as infraestruturas
necessarias para estabelecer comités de analise ética
funcionais, competentes, independentes e sustentiveis em
Africa.

A EDCTP concedeu um total de 64 subvencdes a projetos
para reforcar as capacidades de anilise ética em 21 paises da
Africa subsaariana. Cinco subvencoes em ética sao
coordenadas a partir de pafses europeus (Austria, Suica

e Reino Unido).
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O trabalho em rede na Europa

Em 2011, a Assembleia Geral (AG) apoiou o trabalho em
rede das atividades dos Estados-Membros e aprofundou a
missdo da EDCTP através de atividades de patrocinio e de
comunicag¢do com organismos nacionais relevantes e
organismos institucionais de pesquisa. A EDCTP esteve
presente em varias reunides nacionais a convite dos
membros da AG, incluindo semindrios, simpdsios ou
conferéncias relacionadas com os atuais programas
nacionais ou com iniciativas futuras em Franca,
Alemanha, Paises Baixos, Noruega e Suécia, entre outros.
Estas reunides criaram oportunidades de patrocinio e
colaboragio e enquadraram o contributo da EDCTP no
contexto dos compromissos nacionais para travar o flagelo
das doencgas relacionadas com a pobreza. Para além de
constituirem uma plataforma de patrocinio nos paises
parceiros, os membros da AG também representaram a
EDCTP diretamente em reunides internacionais. Por outro
lado, os membros da AG facilitaram o acesso a potenciais
parceiros nacionais em dreas afins, como a cooperagio e o
desenvolvimento internacional, e a oportunidades de

colaboragio com os projetos existentes.

Entre outras conferéncias, a EDCTP contribuiu para a
Sexta Conferéncia da IAS (International AIDS Society)
sobre patogénese do VIH, tratamento e prevenc3o. Trata-se
da maior conferéncia cientifica aberta a nivel mundial
sobre o VIH/SIDA e teve lugar em Roma, Italia, entre 17 e
20 de Julho de 2011. O Diretor-Executivo da EDCTP, Prof.
Charles Mgone contribuiu para a sessdo especial
organizada pela Comissdo Europeia sobre o apoio da
Unido Europeia a investigacdo em VIH/SIDA. Na sua
apresentacdo, descreveu a EDCTP como um modelo de

parceria em investigacao entre a Europa e a Africa.

Setor Privado

Iniciativa para as relagcoes com o setor
privado

Em 2011, a EDCTP continuou a estreitar a colabora¢io
com organizagdes com fins analogos, incluindo outros
financiadores internacionais, indtstria farmacéutica e

Parcerias para o Desenvolvimento de Produtos.

Ao longo dos anos, varias empresas farmacéuticas,
grandes e pequenos a médios porte, tém estado envolvidas
em projetos da EDCTP, sobretudo através do
fornecimento de compostos ou firmacos para ensaios
clinicos especificos. Em 2011, o grupo de trabalho da
EDCTP para as rela¢des com o setor privado, liderado pelo
Diretor Executivo, explorou as possibilidades de um
envolvimento mais alargado e mais direto do setor privado

no programa EDCTP.

O grupo de trabalho contactou empresas farmacéuticas no
intuito de identificar os principais atores envolvidos em
atividades de investigacdo e outras relevantes para a
EDCTP. Numa segunda fase, foram realizadas entrevistas
com representantes de alto nivel de grandes empresas
farmacéuticas e industrias afins, como as Organizacdes de
Investigacdo Clinica, para identificar barreiras, desafios e
oportunidades com vista a uma colabora¢io mais estreita.
O objetivo era preparar um seminario de alto-nivel em
2012 para configurar um enquadramento facilitador de
parcerias publico-privadas mais sélidas e alargadas e de
uma colabora¢do mais extensa com os grandes grupos

farmacéuticos no segundo programa EDCTP.

Financiamento do setor privado ao CANTAM
Uma das Redes de Exceléncia da EDCTP, a Rede da Africa
Central para a Tuberculose, VIH/SIDA e Malaria
(CANTAM), conseguiu atrair financiamentos do setor
privado. A Total Oil Company comprometeu-se a um
investimento consideravel por ano durante cinco anos no
apoio a atividades de investigacdo no dmbito da rede. O
contrato foi assinado em abril de 2011. Este foi o primeiro
projeto de investigacdo em satide conduzido por uma

organizagdo local a ser apoiado pela TOTAL E&P Congo.

Parcerias para o Desenvolvimento

de Produtos

As Parcerias para o Desenvolvimento de Produtos
(PDP) sao parceiros importantes da EDCTP pois estio
envolvidos em muitos projetos, dos quais fornecem
financiamento de terceiros, atuam como patrocinadores
dos ensaios clinicos, e ocasionalmente coordenam
projetos de investigacdo clinica. A EDCTP esteve a
participar ativamente em atividades globais das PDP,
como na reunido anual das Parcerias para o

Desenvolvimento de Produtos (PDP) organizada pela Bill
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& Melinda Gates Foundation (BMGF) de 24 a 26 de
maio de 2011. A reunido passou em revista o papel
atual, a estratégia e o impacto das PDP na satde global;
discutiu as inovagdes no desenvolvimento de produtos e
o0s mecanismos de financiamento; e partilhou

experiéncias dos estudos de fase III.

Até ao final de 2011, ja tinha havido colabora¢ao de PDP
em 19 projetos financiados pela EDCTP, num montante
efetivo ou comprometido de aproximadamente 38,9

milhdes de euros para estes projetos.

Em 2011, a EDCTP participou em vérias reunides de
partes interessadas e conferéncias organizadas por estes
parceiros. Por outro lado, em vista a reforgar
colaboragdo entre parceiros terceiros, a EDCTP incluiu
uma sessio especial para os seus parceiros no programa
do Sexto Férum da EDCTP.

Contributo financeiro (despesas e futuros
compromissos) para os projetos apoiados
pela EDCTP: 355,77 milhdes de euros

B Comissio Europeia 142,49 milhdes de euros*
M Estados-Membros Europeus 132,04 milhdes de euros
Terceiros 81,24 milhdes de euros

%

Nota: Este valor inclui uma contribuicao de 2,08 milhdes
de euros do 7PQ.




Financiamento total dos Estados-Membros

para pesquisa no ambito do programa Financiamento de terceiros as atividades da
EDCTP, incluindo cofinanciamento de EDCTP para todo o tipo de contributos,
projetos da EDCTP, 2003-2011 (€ '000) 2003-2011 (€'000)

B Austria 1483 [ Bill & Melinda Gates Foundation (BMGF) 16 606
M Bélgica 50 897 M Global TB Alliance 15948
¥ Dinamarca 46 677 [7 Aeras Global TB Vaccine Foundation 10 642
B Franga 48 047 B Medicine for Malaria Venture 4513
B Alemanha 68 219 [ Sequella 3876
Grécia 3453 Sanofi Pasteur & EuroVacc Foundation 2 800
Irlanda 19 972 Wellcome Trust 2 444
Itallia 90 302 Foundation for Innovative New Diagnostics 2375
B Luxemburgo 2195 B European Vaccine Initiative (anteriormente EMVI) 1 975
B Ppaises Baixos 80 504 [l International Partnership for Microbicides (IPM) 1487
7 Noruega 9751 [l Bayer AG 1200
B portugal 7584 M FHI360 1028
M Espanha 19 260 Jomaa Pharma GmbH 1000
Suécia 56 020 [ International AIDS Vaccine Initiative (IAVI) 920
Suica 33 531 Foundation for the National Institutes of Health 641
B Reino Unido 182 309 World Health Organization 631
Sanofi Aventis 376
Nota: Valores como relatados pelos Estados-Membros B Chiracon GmbH 355
I CIPLA India 350
Financiamento de terceiros [T Delft Imaging Systems 300
Desde o inicio do programa EDCTP em 2003 até 31 de M Vekura Company 200
. L [ Walter Reed Army Institute of Research 178

dezembro de 2011, 0s terceiros contribuiram com )
Heidelberg Pharma 165
aproximadamente 46,2 milhdes de euros e Merck Investigator Studies Program (MISP) 133
comprometeram mais 24,5 milhdes de euros para Okairos 110
projetos financiados pela EDCTP. O maior financiador M Novo Nordisk 81
Diversos 350

entre os terceiros é a Fundagdo Bill & Melinda Gates.
Contribuiu com mais de 11,3 milhdes de euros em
numerdrio para projetos da EDCTP envolvendo
investigacdo e desenvolvimento de capacidades em
vacinagdo contra o VIH, tratamento da tuberculose e

diagnéstico na Africa subsaariana.
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Redes de Exceléncia

TESA: Segunda reunido anual

A Ensaios de Exceléncia na Africa Austral (TESA)
realizou a segunda Reunido Anual no Centro de
Investigacdo em Satide de Manhiga (CISM) em
Maputo, Mocambique, de 23 a 25 de fevereiro de 2011.
A TESA é financiada pela EDCTP e trata-se do primeiro
projeto do Consércio da Africa Austral. Consiste na
colaboracdo de dez institutos de investigagdo e
universidades da Africa austral envolvidos em ensaios
clinicos sobre VIH/SIDA, tuberculose e malaria. O
objetivo do projeto é criar capacidades e infraestruturas
para os ensaios clinicos através da orientacdo e
formacao de investigadores, clinicos e técnicos de
laboratério de acordo com as diretrizes éticas e as Boas

Praticas Clinicas.

Participantes de nove locais em seis pafses da Africa
Austral, nomeadamente Botsuana, Malaui, ,
Mogcambique, Africa do Sul, Zdmbia e Zimbabué,
estiveram presentes. Foram destacados alguns dos
resultados positivos do primeiro ano da TESA. A rede
deu passos adiantes com rela¢io a criacdo de recursos
humanos em 2011. Durante a reunido de dois dias, os
parceiros da TESA fizeram progressos consideraveis na
exploracdo de novas areas de investigacdo e ensaios
clinicos. Para cada doenga foi definido um estudo de
referéncia e foi implementada a supervisio e formagao
dos alunos de Mestrado e Doutoramento. Foram
estabelecidas estratégias para angariar financiamento
regional e internacional; a sustentabilidade da rede foi

o tema principal da maioria das discussdes.

EACCR: Segunda reunidao anual

O Consércio da Africa Oriental para a Investigagdo
Clinica (EACCR) realizou a segunda Reunido Anual no
Centro Médico Cristdo do Kiliminjaro (KCMC) em
Moshi, Tanzania a 18 e 19 de abril de 2011.

Compareceram a reunido 87 participantes regionais.

O EACCR é a Rede de Exceléncia da Africa Oriental
financiada pela EDCTP. O seu objetivo é reforcar a
capacidade de conduzir ensaios clinicos e outra

investigagao em satide sobre a malaria, a tuberculose e

o VIH/SIDA. O consorcio centra-se atualmente na
formacio e orientacdo, assim como na melhoria das
infraestruturas de investigacdo. Trinta e quatro
institui¢coes na Etidépia, Quénia, Sudio, Tanzinia e
Uganda estdo envolvidas no consércio. As suas
parceiras europeias encontram-se na Alemanha,
Paises Baixos, Noruega, Suécia e Reino Unido. O
Secretariado estd instalado no Instituto de Investiga¢ao
de Virus do Uganda (UVRI) e presta apoio a quatro
noés de coordenacio para a formagio (KCMC,
Tanzania), malaria (KEMRI-Kilifi, Quénia),
tuberculose (NIMR-Muhimbili, Tanzania) e VIH
(UVRI, Uganda).

O EACCR assegurou 4 Bolsas de Investigacdo de Alto
Nivel da EDCTP e apoiou mais de 20 Mestrandos em
universidades regionais e em cursos a distdncia no
Reino Unido. Em ultima instincia, a rede almeja
oferecer uma plataforma de carreira a cientistas
financiados e formados para além do programa
EDCTP. Em Junho de 2011, 0 EACCR recebeu trés
cientistas doutorados pela Escola de Higiene e

Medicina Tropical de Londres (Reino Unido).

As Redes de Exceléncia no Sexto Féorum
Em outubro de 2011, os resultados de todas as Redes
de Exceléncia, os desafios previstos e as eventuais
solugdes foram discutidos no Sexto Férum da EDCTP,
ap6s atualizacdes das quatro redes. As redes tém
diferentes objetivos e modos de funcionamento, bem
como diferentes dimensdes. Depararam-se com varios
problemas, como por exemplo os relacionados com as
diferencas linguisticas entre as regides. Todos os
intervenientes sublinharam a preocupacio das redes
em encontrar sustentabilidade de longo prazo. Na
sessdo houve um debate animado entre os
participantes. Foram efetuados muitos comentarios,
entre os quais sobre os desafios para se progredir na
investiga¢do e na formagio/desenvolvimento da
carreira; a necessidade de monitorar rigorosamente os
sucessos e os progressos no desenvolvimento de
capacidades; e o desafio da sustentabilidade. Foram
postas questdes sobre varios assuntos, incluindo as
redes de avaliacdo e a manutencio das redes apds o

periodo da subvencio; e o valor do trabalho em rede.



Apesar das preocupacdes expressas, todos
concordaram que as Redes de Exceléncia sdo uma
parte importante da estratégia da EDCTP e devem

continuar a ser desenvolvidas.

Redes de Exceléncia: proximos passos
Como o desenvolvimento de capacidades e as
parcerias em redes de investiga¢do sdo esforcos de
longo prazo, foi organizada uma reunido conjunta das
quatro Redes de Exceléncia durante o Forum, em 10
de outubro de 2011. O objetivo era facilitar a partilha
de experiéncias e discutir as prioridades e condi¢des
para o futuro. A EDCTP continuard a apoiar as Redes
de Exceléncia de acordo com os termos e condi¢oes
revistos ao abrigo da Subvencao de A¢ao de
Coordenacao e Apoio no dmbito do 7° Programa
Quadro (7°PQ). Alguns planos futuros das Redes de
Exceléncia s3o especificos de uma dada rede e outros
s3o transversais. Comum a todas as redes é o desafio,
essencial para a sustentabilidade, de como fazer com
que aquilo que construiram perdure no tempo, e o
reforco dessas redes. A sustentabilidade da capacidade
de investigacdo na regido terd de ser assegurada
através de novas subvencdes e de apoios de diferentes
fontes, incluindo os paises em que as redes estdo
implantadas. As quatro redes investiram no
desenvolvimento da capacidade de elaboragio de
projetos, estdo a formular estratégias de
sustentabilidade e a explorar diferentes modalidades
de angariagdo de fundos. Outras atividades prioritarias
sdo: melhoria da comunicag¢io entre os parceiros da
rede; desenvolvimento sistematico de laboratérios
visando a futura acreditacdo dos laboratérios;
desenvolvimento da aprendizagem e formacio em
ensaios clinicos por via eletronica; melhoria da
capacidade de monitorizacdo dos ensaios; expansio
das redes a outros paises da regido; investimento
continuado em infraestruturas de investigagao; e em

formacao profissional.

Financiamento da investigacao

ESSENCE: harmonizagao do
financiamento da investigagdo

A EDCTP é um membro ativo da plataforma de
financiamento da investiga¢do, ESSENCE
(Desenvolvimento de apoio para reforcar a eficicia dos
esforcos nacionais de reforco de capacidades), uma
nova iniciativa para harmonizar os programas de
investigagao financiados internacionalmente. A
harmonizacdo das praticas dos doadores e a prevencio
de sistemas de financiamento impraticaveis ird
beneficiar decisores politicos e os investigadores nos
paises da Africa subsaariana e dar-lhes-4 uma voz
mais forte na determinacdo das prioridades dos
programas de satde globais financiados
internacionalmente. A ESSENCE deu o seu primeiro
passo significativo com a elabora¢do de um
documento-quadro. Um primeiro estudo piloto na
Tanzania ird facilitar o didlogo entre os doadores
internacionais e representantes de todos os institutos
de investigagdo em satide da Tanzania sobre como
harmonizar o financiamento internacional da
investiga¢do no pais. Em marco de 2011, a ESSENCE
aderiu a nova Iniciativa de Parcerias em Educacio
Médica (MEPI) para a Africa.

(Website: http://www.who.int/tdr/partnerships/

initiatives /essence/en/)
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Colaboragées regionais e reunioes para o
desenvolvimento de politicas em Africa

nos projetos da EDCTP, e o reforco da capacidade

institucional para a condugao de ensaios clinicos ao

Visita de campo da EDCTP ao Malaui

No 4mbito das atividades de patrocinio em curso,
assim como do acompanhamento no terreno, decorreu
uma visita da EDCTP a um local de ensaios no Maldui
Entre 15 e 19 de marco de 2011. A visita incluiu uma
reunido de alto nivel com o Professor David Mphande,
Ministro da Satde, e a Dr.? Felicitas Zawaira,
Representante Nacional da OMS, e abordou os projetos
financiados pela EDCTP. O ultimo envolveu a
Faculdade de Medicina da Universidade do Malaui em
Blantyre e os seus centros de satide de investigacio
periférica em Mangochi e Chikwawa. A Faculdade de
Medicina é a institui¢3o focal para os nove projetos
financiados pela EDCTP, com a maioria deles a utilizar
laboratérios e instalacdes clinicas e universitarias do

Hospital Central Queen Elizabeth em Blantyre.

A gestdo da investiga¢do na Faculdade de Medicina é
centralizada e coordenada pelo Centro de Apoio a
Investigacdo. Esta configuracdo é vantajosa na medida
em que assegura a otimizacdo da capacidade de
investigacdo e contribui inequivocamente para o
sucesso do centro. Existe uma boa colaboragio entre a
Faculdade e as filiais de investiga¢do das institui¢des
setentrionais, especialmente o Malawi-Liverpool-
Wellcome Trust que partilha as infraestruturas
laboratoriais e complementa os requisitos de formagao
da Faculdade. As instalagbes do Programa de
Investigacdo John Hopkins na Faculdade também

fazem parte da Rede de Exceléncia TESA.

Sexta reunido anual dos Ministros da
Salde da Comunidade da Africa Oriental
(CAO), na Republica do Burundi

Os Ministros da Satide da Comunidade da Africa
Oriental, os Secretarios Permanentes e altos
responsaveis governamentais reuniram em
Bujumbura, no Burundi, para a sexta reunido anual do
Conselho Sectorial entre 28 de marco e 1 de abril de
2011. A EDCTP esteve representada nessa reunido e
seu programa foi discutido. O conselho defendeu uma

participa¢do mais ativa dos Estados parceiros da CAO

abrigo do Consércio da Africa Oriental para a
Investigacdo Clinica. Até abril de 2011, o financiamento
total da EDCTP para a Africa Oriental era de
45,291,404 €. A Comunidade da Africa Oriental é
membro associado da Assembleia Geral da EDCTP e,

nessa qualidade, participa na governacio da EDCTP.

Visita da EDCTP a Serra Leoa

A Serra Leoa é um dos paises africanos onde decorrem
projetos financiados pela EDCTP. Em junho de 2011, 0
Alto Representante da EDCTP, Dr. Pascoal Mocumbi, e
o Diretor de Cooperagdo Sul-Sul e Chefe do Escritério
em Africa da EDCTP, Dr. Michael Makanga, visitaram a
Serra Leoa e reuniram com o Ministro da Satde e
Saneamento Basico, Dr. Zainab Hawa Bangura, o
Vice-Ministro e altos responsaveis pelas questdes de
investigacdo e politicas relativas ao VIH/SIDA, a
maldria e a tuberculose. Uma outra reunido teve lugar
no mesmo dia com o Ministro da Educacio, Juventude e
Desportos (também com o pelouro da Ciéncia e
Tecnologia), Dr. Minkailu Bah, os Vice-Ministros, o
Secretario Permanente e altos responsaveis pela

formacio em investigacdo em satde.

Conferéncia Africa-UE sobre investigacio e
tecnologia em Joanesburgo

A Conferéncia INCO 2011 sobre Parcerias
Internacionais em Investigac3o e Inovagdo com vista aos
Desafios Globais teve lugar em Joanesburgo na Africa
do Sul nos dias 27 e 28 de setembro de 2011. O
programa incidiu na cooperagio entre a Africa e a UE. O
Diretor Executivo da EDCTP, Prof. Charles Mgone,
falou sobre a investigacdo em satde na sessdo dedicada
as parcerias Africa-EU para a ciéncia e tecnologia. O
programa INCO foi concebido para apoiar a participacao
de paises terceiros no programa de financiamento do
7°PQ da UE.

Reunido de Altos Responsaveis da UA e da
EU sobre parcerias para a investigacao
Altos Responsaveis da Unido Africana e da Unido
Europeia reuniram em Adis Abeba, em 10 de outubro

de 2011, para discutir parcerias em investigacao.



A EDCTP, considerada um modelo de colaboracio em
investigagdo, foi convidada a estar presente na
reunido. O seu Alto Representante, Dr. Pascoal
Mocumbi, foi um dos apresentadores do painel de

alto nivel.

Visita do Diretor-Geral da Investigagao e
da Inovacdo da CE escritorios da EDCTP
na Cidade do Cabo

Robert-Jan Smits, Diretor-Geral da Investiga¢do e da
Inovacado da CE, visitou um local de ensaios clinicos
de projetos sobre VIH/SIDA que sdo financiados pela
EDCTP na Africa do Sul em 10 de novembro de 2011.
A delegagao da UE-CE visitou o Centro de Prevencao
Emavundleni em Crossroads, um dos locais onde
decorre um estudo sobre o VIH financiado pela
EDCTP, o projeto SASHA. Nos escritérios de Africa, a
delegacdo reuniu com o Prof. Ali Dhansay, o entdo
presidente em exercicio do Conselho de Investigacao
Médica (CIM) da Africa do Sul. Foram apresentadas
as atividades do CIM e um projeto de investigacdo da
EDCTP. O Prof. Keertan Dheda apresentou o projeto
TB NEAT em curso que tem por objetivo facilitar o
desenvolvimento de testes para detetar a tuberculose
no local de prestagdo de cuidados médicos e validar
novas tecnologias na pratica de cuidados médicos

primérios em Africa.

Reunido de partes interessadas da ANDI
em Adis Abeba

A quarta reunido de partes interessadas da Rede
Africana sobre a Inovagio em Farmacos e
Diagnoésticos (ANDI) decorreu entre 24 e 27 de
outubro. Nesta conferéncia, a ANDI reconheceu 32
Centros Africanos de Exceléncia. Os centros nas cinco
sub-regides de Africa realizam atividades de
investigacdo e inovacdo relativamente a firmacos,
diagnosticos, vacinas, dispositivos médicos e
medicinas tracionais. Pretende-se que os centros
constituam uma rede que interligue e aumente a I&D
e o fabrico nas instituicdes africanas. O Prof. Charles
Mgone presidiu a sessdo sobre os centros de

exceléncia.
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Reunido do AACHRD da OMS-AFRO

De 17 a 19 de novembro de 2011, 0 Comité Consultivo
Africano para a Investigacdo e Desenvolvimento em
Satde (AACHRD) reuniu em Brazzaville no Congo. A
EDCTP foi convidada a participar e fez-se representar
pelo Dr. Thomas Nyirenda, Responsavel pelo
Trabalho em Rede Sul-Sul e pelo Desenvolvimento de
Capacidades da EDCTP. O AACHRD foi criado em
1979 pelo Escritério Regional da Organizacao
Mundial de Satide para Africa (OMS AFRO) para
assessorar o Diretor Regional sobre pesquisas
relacionadas com politicas de satde e estratégias de
desenvolvimento. Os principais objetivos da reunido
foram passar em revista os progressos efetuados na
implementacio das recomendacdes das declara¢es de
Argel e de Uagadugu; recordar os compromissos da
Regido no contexto da Estratégia da OMS para a
Investigacdo em Satde; e rever os planos para a
consecugao dos objetivos de investiga¢ao em satde
resultantes das orientacdes estratégicas da OMS-

AFRO para 2010-2015.

542 Conferéncia de Ministros da Saude da
ECSA

A Comunidade de Satide da Africa Oriental, Central e
Austral (ECSA-HC) em colaboragio com os
Ministérios de Satide Puiblica e Saneamento e dos
Servicos Médicos da Republica Do Quénia organizou
a 54 Conferéncia de Ministros da Satide da ECSA,
entre 21 e 25 de novembro de 2011, em Mombaca, no
Quénia. O Dr. Thomas Nyirenda representou a
EDCTP e apresentou atualizacdes sobre as atividades
da EDCTP na regido da ECSA-HC. A EDCTP tem
vindo a financiar projetos em dez dos catorze
Estados-Membros da Comunidade de Satide da ECSA,
num total de quase 102 milhdes de euros. Os projetos
envolvem 8o institui¢cdes de investigacdo, hospitais e

clinicas.

ICASA 2011

A participou da 162 Conferéncia Internacional sobre a
SIDA e as Infe¢des Sexualmente Transmissiveis em
Africa (ICASA) que teve lugar em Adis Abeba, na
Etidpia, de 4 a 8 de dezembro de 2011. O modelo de
financiamento da EDCTP para a investigagdo em VIH
e para o desenvolvimento de capacidades em Africa
foi apresentado. A sess3o incidiu na necessidade de se
conduzir em Africa investigagio biomédica de
exceléncia para dar uma resposta adequada ao VIH e
a SIDA nesta regido. A EDCTP, através das
subvencdes financeiras a projetos que integrem
investigacdo e desenvolvimento de capacidades e das
Redes de Exceléncia, tem vindo a contribuir para este

esforgo.
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Membros da Assembleia Geral e suplentes

Austria Christiane Druml Hemma Bauer
Bélgica Bruno Gryseels Dirk van der Roost
Dinamarca Seren Jepsen (Vice-Presidente)

Franca Patrice Debre (Vice-Presidente) Bernadette Murgue
Alemanha Joachim Krebser Detlef Bécking
Grécia Antonis Antoniadis Suzanne Kolyva
Irlanda Teresa Maguire

Italia Stefano Vella

Luxemburgo Carlo Duprel

Paises Baixos Marja Esveld (Vice-Presidente) Judith de Kroon
Noruega Arne-Petter Sanne Karstein Maseide
Portugal Ana Maria Faisca Catarina Resende
Espanha Rafael de Andres Medina Tomaz-Lopez-Pefia Ordofiez
Suécia Hannah Akuffo (Presidente)

Suica Isabella Beretta

Reino Unido Mark Palmer Kevin Moreton

Representacao africana na Assembleia Geral

Comissao de Assuntos Sociais da Unido Africana (UA)
Dra.Bience Gawanas, Comissaria de Assuntos Sociais da UA

(Representante suplente: Dr. Olawale Maiyegun, Diretor de Assuntos Sociais da UA)

Comunidade da Africa Oriental (CAO)

Embaixador Juma Mwapachu, Secretirio-Geral da CAO (substituido pelo Embaixador Dr. Ricardo Sezibeira, Secretario
Geral da CAO)

(Representante suplente: Dr. Stanley Sonoiya, Coordenador de Satide da CAO)

Comunidade Econémica dos Estados da Africa Central (CEEAC) e Organizacdo deCoordenacio
dpara a Luta contra as Endemias na Africa Central (OCEAC)

Dr. Jean Jacques Moka, Secretirio-Geral da OCEAC

(Representante suplente: Dr.? Marlyse Peyou Ndi, Chefe do Departamento de Estudos, Planeamento e Formagdo da OCEAC)

Comité Regional Africano de Ministros da Saude

Professor John Gyapong, Diretor da Divisao de Investigacdo em Satide, Ministério da Satide de Gana (agora Pro-Vice-
Chanceler (Inovacio de Pesquisa e Desenvolvimento) da Universidade de Gana)

(Representante suplente: Dr. Alasford M. Ngwengwe, Presidente do Comité Nacional Consultivo da Investiga¢do em Satde
da Zambia)



Conselho de Parceria

Shabbar Jaffar (Chair)

Martin Grobusch (Vice-Presidente)
Rosemary Musonda (Vice-Presidente)
Christian Burri

Tumani Corrah

Opokua Ogori-Anyinam

Robert Sauerwein

Eric Sandstrom

Reino Unido (nomeado em janeiro de 2011)

Paises Baixos/Alemanha (nomeado em abril de 2012)
Botsuana/Zambia

Suica

Gambia

Bélgica

Paises Baixos

Suécia (cessou fungoes em dezembro de 2011)

Comité Coordenador dos Paises em Desenvolvimento

Alioune Dieye (Presidente)
Nkandu Luo (Vice-Presidente)
Veronique Nintchom Penlap (Vice-Presidente)
Abraham Alabi

Martin Antonio

Omu Anzala

Herman Awono Ambene
Saadou Issifou

Josephine Kibaru Mbae
Mecky Isaac Matee

Modest Mulenga

Angelique Ndjovi Mbiguino
David Ofori-Adjei

Jasper Ogwal-Okeng

Jean Bosco Ouedraogo

Issa Sanou

Hulda Swai

Senegal

Zambia

Camardes

Nigéria

Gambia

Quénia

Camardes

Gabao

Tanzania/Quénia

Tanzania

Zambia

Gabao

Quénia

Uganda

Burquina Faso (nomeado em maio de 2011)
Republica do Congo (OMS-AFRO)
Africa do Sul



Pessoal do Secretariado da EDCTP
Charles Mgone Director Executivo
Pascoal Mocumbi Alto Representante

Simon Belcher Diretor Financeiro e Administrativo (cessou fun¢des em abril de 2011)

Abdoulie Barry Diretor Financeiro e Administrativo (nomeado em setembro de 2011)
Michael Makanga Diretor de Cooperagao Sul-Sul e Responsével pelo Escritério em Africa
Waley Salami Gestor de Operacdes (cessou fun¢des em maio de 2011)

Pauline Beattie

Thomas Nyirenda

Christa Janko

Sophie Mathewson
Montserrat Blazquez Domino
Hager Bassyouni

Nuraan Fakier

Jean Marie Habarugira
Pete Murphy

Monique Rijks-Surette
Gert Onne van de Klashorst
Daniela Pereira-Lengkeek
Lidwien van der Valk
Suzanne Ignatia

Chris Bruinings

Mary Jane Coloma-Egelink
Emma Qi

Jing Zhao

Sayma Siddiqui

Suzanne Hoogervorst
Sanne Zoun

Gail Smith

Patricia Saez

Nancy Kensmil

Gestora de Operagdes (nomeada em agosto de 2011)

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

Coordenador das Rela¢des com o Setor Privado

Gestora de Trabalho em Rede (nomeada em janeiro de 2011)
Responsavel de Projeto

Responsavel de Projeto

Responsavel de Projeto

Responsavel de Projeto

Responsavel de Projeto

Responsavel de Projeto

Responsavel de Comunicacgdes (nomeado em marco de 2011)
Técnica Assistente de Comunicacoes e TI

Assessor Juridico

Assessora de Recursos Humanos (nomeada em dezembro de 2011)
Responsavel pela Contabilidade

Assistente Financeira para Subvencdes

Assistente Financeira para Subvenges

Assistente Financeira para Subvenges

Assistente Financeira

Coordenadora de Viagens e Eventos

Coordenadora de Viagens e Eventos (cessou fungdes em agosto de 2011)

Responsavel Administrativa Principal

Responsavel Administrativa

Responsavel Administrativa e Assistente de RH (nomeada em maio de 2011)



Resumo das_
demonstracoes
financeiras




Demonstracao do rendimento integral do exercicio findo em 31 de dezembro de 2011

Em milhares (‘000) de euros

Reservas Reservas
vinculada vinculadas
EC doadores Total Total
2011 2011 2011 2010
Rendimento
Contribui¢oes 11 541 24 800 36 341 59 001
Rendimento financeiro 340 410 750 1086
Total de rendimento 11 881 25210 37 091 60 087
Gastos
Subvengoes a pagar (8 156) (28 557) (36 713) (56 049)
Outras despesas (3 547) (571) (4 118) (3 947)
Despesas de governagao (257) (119) (376) (331)
Total de gastos (11 960) (29 247) (41 207) (60 327)
Total de rendimento integral para o exercicio (79) (4 037) (4 116) (240)

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

2011 2010
€000 € 000

Resultado imputavel a:

Reservas vinculadas: CE (79) (49)

Reservas vinculadas: doadores (4 037) (191)

(4 116) (240)



Demonstracao da posicao financeira em 31 de dezembro de 2011

Em milhares (‘000) de euros

31 de dezembro 31 de dezembro
Assets de 2011 de 2010
Ativo imobilizado
Imobiliza¢io corpérea - -
Créditos 7714 17 272
Total de ativo imobilizado 7714 17 272
Ativo realizavel a curto prazo
Créditos e outros valores a receber 21 046 22 244
Caixa e equivalentes de caixa 38416 50 405
Total de ativo realizavel a curto prazo 59 462 72 649
Total de ativos 67 176 89921
Capital proprio
Reservas vinculadas: CE (207) (128)
Reservas vinculadas: doadores 3917 7 954
Total de capital préprio 3710 7 826
Passivo nio vencido
Subvengoes a pagar 26473 39918
Total de passivo nio vencido 26473 39918
Passivo a curto prazo
Subvengoes a pagar 36 702 42 009
Outras contas a pagar 291 168
Total de passivo a curto prazo 36 993 42177
Total de capital préprio e passivo 67176 89921

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

Sy .

— -

Professor Charles Mgone

Aos 14 de maio de 2012



Declaracgao de alteragées nas reservas

Em milhares (‘000) de euros

Reservas Reservas
vinculadas: vinculadas:
EC Donor Total
Saldo a 1 de janeiro de 2010 (79) 8145 8 066
Rendimento integral total para o exercicio (49) (191) (240)
Saldo a 31 de dezembro de 2010 (128) 7954 7 826
Rendimento integral total para o exercicio (79) (4 037) (4 1106)
Saldo a 31 de dezembro de 2011 (207) 3917 3710

A EDCTP nio tem reservas nao vinculadas.

Demonstracao dos fluxos de caixa para o exercicio findo em 31 de dezembro de 2011

Em milhares (‘000) de euros

Nota 20II 2010
Fluxos de caixa de atividades operacionais
Resultado do exercicio (4 116) (240)
Ajustes para:
Desvalorizac¢des 0 0
Rendimento financeiro (750) (1 086)

(750) (1 086)

Alteragoes nos valores a receber 10 756 (16 094)
Alteragoes nos valores a pagar (18 629) 2125
Fluxos liquidos de caixa de atividades operacionais (12 739) (15 295)
Fluxos de caixa de atividades de investimento
Juros recebidos 792 991
Fluxos liquidos de caixa de atividades de investimento 792 991
Variagdo liquida em caixa e equivalentes de caixa (11 947) (14 304)
Caixa e equivalentes de caixa a 1 de janeiro 50 405 64 614
Efeito das flutuacGes nas taxas de juro (42) 95

Caixa e equivalentes de caixa a 31 de Dezembro 38 416 50 405
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Notas ao resumo das demonstracoes
financeiras

Base de preparacido

O resumo das demonstragdes financeiras, incluindo os
nameros comparativos de 2010, que compreendem a
demonstracdo do rendimento integral para o exercicio
encerrado em 31 de dezembro de 2011, a demonstracio da
posicao financeira a 31 de dezembro de 2011, a demonstracio
da variacdo do patrimoénio e a demonstragdo do fluxo de
caixa relativamente ao ano findo, foi elaborado a partir das
demonstracdes financeiras anuais da EDCTP-AEIE para o
exercicio encerrado a 31 de dezembro de 2011. Estas
demonstracdes financeiras foram preparadas de acordo com
as Normas Internacionais de Informacdo Financeira,
conforme adotadas pela Unido Europeia (seguidamente
designadas por IFRS-UE).

O resumo das demonstracdes financeiras omite as notas
referentes as normas contabilisticas relevantes e outras
informagcGes explicativas conforme exigido pelas IFRS-UE.
Por conseguinte, para obeter uma compreensdo completa
das demonstragoes financeiras, o resumo das demonstracoes
financeiras deve ser lido em conjunto com as demonstracoes
financeiras anuais de onde foi extraido. As demonstragoes
financeiras anuais podem ser obtidas no sitio web da
EDCTP (www.edctp.org).
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P.O. Box 93015

2509 AA Haia Haia

Paises Baixos Paises Baixos
+3170 344 0880/0897

+3170 344 0899

P.O. Box 19070 Francie van Zijl Drive

Tygerberg 7505 Parowvallei
Cidade do Cabo Cidade do Cabo
Africa do Sul Africa do Sul

+27 21 938 0819
+27 21 938 0569

info@edctp.org

www.edctp.org

Michael Makanga e Gert Onne van de Klashorst

Daniela Pereira-Lengkeek
Boulogne Jonkers Vormgeving
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Membro do corpo de investigadores no Centro de
Investigacao Clinica de Kilimanjaro (KCRC), na
Tanzania (EDCTP)

Professor Charles Mgone, Diretor Executivo da EDCTP
(fotografia de Hans Hordijk, Paises Baixos)

Entrada do Centro de Conferéncias das Na¢des Unidas
(UNCC) em Adis Abeba, na Eti6pia (Dayan Berhe, Etiopia)
Robert-Jan Smits, Diretor-Geral de Investigagido e
Inovagdo da Comissdo Europeia (CE), na ceriménia
inaugural do Sexto Férum da EDCTP (Dayan Berhe,
Etiopia)

Participantes no ensaio da vacina MVA85A no campo
de ensaios KayaVac em Khayelitsha, na Africa do Sul
(projeto liderado pelo Dr Martin Ota)

Adolescentes no local do ensaio clinico do Centro de
VIH Desmond Tutu em Nyanga, na Africa do Sul
(projeto liderado pela Prof.? Linda-Gail Bekker)
Formandos em agio durante a formagdo sobre
resisténcia a firmacos em Nairobi, no Quénia (projeto
liderado pelo Prof. Anders Sonnerborg)

Participantes no ensaio da ASMQ (projeto liderado pela
Dr?. Nathalie Strub-Wourgaft)

Participante no ensaio para o diagnéstico de tuberculose
infantil (projeto liderado pelo Dr. Fred Lwilla)
Participantes no ensaio da vacina MVA85A no campo
de ensaios KayaVac em Khayelitsha, na Africa do Sul
(projeto liderado pelo Dr. Martin Ota)

Participantes no ensaio da vacina MVA85A no campo
de ensaios KayaVac em Khayelitsha, na Africa do Sul
(projeto liderado pelo Dr Martin Ota)

Um membro do grupo de estudo 4ABC em Manbhica,
em Mogambique (projeto liderado pelo Prof. Umberto
D’ Alessandro)

Participantes no ensaio do consércio MVVC (projeto
liderado pelo Dr. Egeruan Babatunde Imoukhuede)
Mestrando financiado pelo Consércio TB-NEAT (projeto
liderado pelo Prof. Keertan Dheda)

Comunidade sensibilizada para a malaria e os ensaios
clinicos (projeto liderado pelo Prof. Fred Kironde)
Sessdo de formacdo sobre BPC/BPL para investigadores
e membros do Comité de Anlise Etica no Centro de
Formagdo KEMRI, em Nairobi, no Quénia (projeto
liderado pela Dr?. Christine Wasunna)

Participante no ensaio para o diagnéstico de tuberculose
infantil (projeto liderado pelo Dr. Fred Lwilla)

Corpo de investigadores no Centro de Investigagao
Clinica de Kilimanjaro (KCRC), na Tanzania (fotografia
de EDCTP)

Participantes na Assembleia-Geral da EDCTP em
Novembro de 2011 (fotografia de Hans Hordijk, Paises
Baixos)

Participante no ensaio da vacina MVA85A no campo de

ensaios KayaVac em Khayelitsha, na Africa do Sul

(projeto liderado pelo Dr. Martin Ota)




