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m 2004, iniciaram-se quinze novos ensaios para o teste de vacinas candidatas contra a
AIDS em sete paises diferentes. O mais avangado dos ensaios recém-langados consiste
em um estudo da Fase lll, que é uma prova de ensaio conceitual para se verificar se este
tipo de vacina ¢ eficaz na prevencgéo da infecgdo com o HIV. Também em 2004, iniciaram-
se onze novos ensaios da Fase |, a primeira etapa do teste das vacinas candidatas em
humanos. O mapa-mindi incluso nesta edicdo especial do VAX destaca os ensaios
U M BOLETI M DO iniciados em 2004 e, em conjunto com a tabela abaixo, proporciona um resumo detalhado
de todos os ensaios clinicos em andamento quanto a vacinas preventivas contra a AIDS em

IAVI REPORT todo o mundo.

Ensaios em andamento quanto a vacinas preventivas contra a AIDS

Patrocinador;

Ne do ensaio N Data de inicio Locais (N?) Nome da vacina Antigeno Cepa Comentario
Fabricante
Fase lll (ensaios de grande porte em populacdes de alto risco; testam a eficacia da vacina)
WRAIR, AFRIMS,
N/D MoH; Aventis, Outubro de 2003 | Tailandia (diversos) | AUAC VOP1521env (E), gag/pol (B) - B, E 16.000 voluntarios adultos saudaveis HIV-negativos
VaxGen AIDSVAX B/E env (B, E) B,E

Fase Il (ensaios de médio porte em populacées de baixo e alto risco; testam a seguranca e a imunogenicidade da vacina)
EUA (12), Canada (1),

. Peru (2), Republica : Testar se a resposta imunocelular gerada pela vacina
l\Hll\chk 50(;%/ I}\-Ill\gi Merck; Dezembro de 2004 = Dominicana (1), Haiti MaREA‘;ilfnstV 1 gag, pol, nef B da Merck é potente o suficiente para ter impacto sobre
(1), Porto Rico (1), gag/p a infeccdo pelo HIV em 1.500 voluntérios em risco.
Australia (1)
5 lipopeptideos
ANRS . ’ . contendo Comparar a resposta CD8 de 3 doses de LIPO-5 em
VAC 18 ANRS; Aventis Setembro de 2004  Franca (6) LIPO-5 epitopas CTL B relagdo a0 placebo
(de Gag, Pol, Nef)
gag + 25 epitopos
IAVI, KAVI; ) Reino Unido, DNA.HIVA CTL A . ]
IAVI 010 Cobra, IDT Fevereiro de 2003 Quénia MVA HIVA gag + 25 epitopos | A refor¢o de HIV-DNA +/-MVA
CTL
Fase I/ll (ensaios de médio porte em populacées de baixo risco; testam a seguranca e a imunogenicidade da vacina)
. LIPO-5 ’ Avaliar a seguranga e a imunogenicidade da LIPO-5
:x;’: 31%/19 :VT'\:.’ ANRS Junho de 2004 EUA (13) ALVAC-HIV Ver acima ! nef g autonomamente, da vCP1452 autonomamente e da
ventis (VCP1452) env, gag, poi, ne ALVAG principal/LIPO-5 de reforgo
GTU-MulHIV  FIT Biotech Fevereiro de 2004 Finlandia GTU-MuttHIVB | naf, oy, gag, pol, Imunogenicidade da GTU-MultHIV cepa B DNA
clade env, epitopos CTL apos injecdo intradérmica e intramuscular
o VRC-HIVDNA-009- | gag, pol, nef B Fase Ib, seguranca e imunogenicidade de vacina
HVTN 052 HVTN; Vical Dezembro de 2003 | EUA (10) 00-VP env ABC DNA multicepas
pHIS-HIV-B g ML mi
N/D UNSW; AVC Junho de 2003 Australia rFPV-HIV-B [ Vacina DNA + reforco de variola aviria
gag, RT, rev, tat, B
vpu, env
Fase | (ensaios de pequeno porte em populagées de baixo risco; testam a seguranca e a imunogenicidade da vacina)
IAVI C002 IAVI; IDT Janeiro de 2005 EUA (2) ADMVA env/gag-pol, nef-tat | C Seguranca e imunogenicidade de uma vacina de vetor MVA
] ) oo Seguranga, resposta imunolégica a VRC-HIVADV014-00-
HVTN 057 NIAID/VRG; Vical  Novembro de 2004 | EUA (12) gg_(\:/;“VADVOM pg"grz}e'"a env f\ - VP, quando administrada como reforgo a adultos
gag/p 15 vacinados (HVTN 052)
HVTN 059 NIAID; AlphaVax Outubro de 2004 EUA (5) AVX101 (VEE) gag C Seguranca e imunogenicidade de uma replicacdo do alfavirus
VRC 007 o VRC-HIVDNAO16-  gag, pol, nef B Seguranca e imunogenicidade de uma vacina de DNA
(04-1-0254) NIAIDAVRC; Vical | Agosto de 2004 | EUA (1) 00-VP env AB,C  contrao HIV-16 plasmidica multicepas
TBC-M358 (MVA) env, gag B
. ) TBC-M335 (MVA) tat, rev, nef, RT B Seguranca e imunogenicidade da MVA-HIV e da
HVTN 055 NIAID; Therion Julho de 2004 EUA (6) TBC-F357 (FPV) env, gag B rFPV-HIV autonomamente e combinadas
TBC-F349 (FPV) tat, rev, nef, RT B
4 lipopeptideos
ANRS ANRS; . L contendo epitopos Seguranca e imunogenicidade de lipopeptideos LIPO 4T,
VAC 16 Biovector SA Al EDZA AR () IS AN CTL (de Gag, Pol, e por duas vias de administragao
TR, Pol, Nef)
VRC 006 . . VRC-HIVADVO014- poliproteina env B Seguranga, tolerabilidade e resposta imunoldgica de uma vacina de
(04-1-0172) NIAID; GenVec Maio de 2004 EUA 00-VP gag/pol AB,C vetor adenoviral multicepas contra o HIV em adultos néo infectados
NIAID. WRAIR: Polipeptideo LFn 18 voluntarios saudéveis. Meta: induzir respostas
N/D ! ’ Maio de 2004 EUA LFn-p24 derivado do antraz B intensas e persistentes especificas de células CD8 T
AVANT .
proteina gag p24 a0 Gag do HIV-1
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HVTN 056 NIAID: Wyeth Abril de 2004 EUA (7) HIV CTL MEP EE:}Z";’:QCTL d g Seguranca e imunogenicidade da HIV-CTL MEP
DNA gag +5 env ABCE DNA principal: 1 gene gag (C) + 5 genes env
N/D UMMS; ABL Abril de 2004 EUA Proteins 5gp120 A’B!C’E (A, 2 B, G, E). Reforco: 5 gp120
recombinantes S (mesmos isolatos que a de DNA). Adjuvante: QS21.
HVTN 050/ ) ) Tailandia, Brasil, . B
Merck 018 NIAID; Merck Janeiro de 2004 Haiti, Porto Rico MRKAd5 HIV-1 gag B Vetor Ad-5 com defeito de replicagao
IAVI A0O IAVI; Targeted Dezembro de 2003 | S92 (2): - yaacog AAv gag, protease, RT ~ C Vetor AAV recombinante, uma Gnica administragéo
Genetics Alemanha (2), India
IAVI COO1 IAVI, ADARC: Vical | Dezembro de 2003 | EUA (2) ADVAX DNA ?:tg’ env, pol, nef, Abordagem multigenes
Gag and Env
gag, env DNA/PLG; ’ - N
A DNA/PLG . - B Seguranca e imunogenicidade de principais DNA/PLG e
HVTN 049 HVTN; Chiron Dezembro de 2003 ~ EUA (8) Oligomeric gp140 oligomérico B env DNAJPLG, reforgo de gp140/MF59 oligomérico
gp140/MF59
o VRC-HIVDNA-009- | gag, pol, nef B Seguranga e imunogenicidade de uma vacina de DNA
HVTN 044 HVTN; Vical Dezembro de 2003 | EUA (3) 00-VP env AB,C multicepas com adjuvante DNA IL-2/Ig
IAVI, SAAVI; Africa do Sul (2), Reino ] gag + 25 epitopos N
IAVI 011 DT Novembro de 2003 Unido (1), Suiga (1) MVA-HIVA CTL A Resposta a dose
EnvPro St Jude's Setembro de 2003 = EUA EnvPro protein gp140 D Proteina Env purificada
1SS P-001 ISS; Excell Setembro de 2003 Itdlia (4) HIV-1 Tat protein  tat B SR Ol MU B € P GITa 1EED a7
recombinante em voluntérios saudéveis HIV negativos
) . MRKAd5 HIV-1; gag o . .
N/D Merck; Aventis 2003 EUA (17) ALVAC VCP205 env, gag, pol B Principal: MRKAd5 HIV-1; reforgo: ALVAC vCP205
NIAID, SAAVI; EUA (4), Africa ) -
HVTN 040 AlphaViax Julho de 2003 do Sul (2) AVX101 VEE gag C Seguranca e imunogenicidade do vetor VEE
ANRS . . B gp120 (linhagem MN), Seguranca e imunogenicidade com a utilizagao
VAC 14 ANRS; Aventis Junho de 2003 Franca (2) gp160MN/LAI-2 ap41 (linhagem LAY) B de diversas vias
21 epitopos CTL de
HVTN 048 NIAID; Epimmune  Abril de 2003 EUA (2), Botsuana ~ EP HIV-1090 DNA  gag, pol, env, nef, Todas Seguranga e imunogenicidade
rev, vpr
VRC 004 s VRC-HIVDNAQQO9-  gag, pol,nef (cepa B); . . . .
(03-1-0022) NIAID/VRC; Vical Novembro de 2002 EUA 00-VP env (cepas A, B, C) AB.,C Seguranca e imunogenicidade de uma vacina multicepas
BOT1: WRAIR; Aventis  Julho de 2002 EUA ALVAC-HIV vCP205  env, gag, pol B Resposta a vacina subcutaneamente (via células
RV 138 ! £ 949, p dendriticas), intradermal ou intramuscularmente
N/D Merck 2002 EUA gag DNA gag B Resposta a dose
01-1-0079 NIAID/VRC; Vical Janeiro de 2001 EUA VRC4302 DNA gag, pol B Resposta imunoldgica e a dose
N/D Merck 2001 EUA 929 DNA gag B Avaliagiio da DNA x principal Ad5 + reforco de Ad5
Ad5 gag gag B

ABL: Advanced BioScience Laboratories, Inc.; ADARC: Aaron Diamond AIDS Research Center (Centro de Pesquisa sobre a AIDS Aaron Diamond); AFRIMS: Armed Forces Research Institute of Medical Sciences (Instituto
de Pesquisa de Ciéncias Médicas das Forgas Armadas), Bancoc, Tailandia, ¢ um Comando Conjunto dos EUA e do Real Exército Tailandés; AlphaVax: AlphaVax Human Vaccines Inc.; ANRS: Agence Nationale de Recherche
sur le SIDA (Agéncia Nacional de Pesquisa sobre a AIDS); AVANT: AVANT Immunotherapeutics, Inc.; AVC: Australian Vaccine Consortium (Consércio Australiano de Vacinas); Aventis: Aventis Pasteur; Excell: Excell
Biotech; HVTN: HIV Vaccine Trials Network (Rede de Ensaios de Vacina contra o HIV); IAVI: International AIDS Vaccine Initiative (Iniciativa Internacional de Vacinas contra a AIDS); IDT: Impfstoffwerk Dessau Tornau
GmbH; ISS: Istituto Superiore di Sanita; KAVI: Kenyan AIDS Vaccine Initiative (Iniciativa Queniana por uma Vacina contra a AIDS); MoH: Ministério da Saide (Tailandia); NIAID: US National Institute Allergy and Infectious
Diseases (Instituto Nacional Norte-americano para Alergias e Doengas Infecciosas); PACTG: Pediatric AIDS Clinical Trials Group (Grupo de Ensaios Clinicos de AIDS Pediatrica); SAAVI: South African AIDS Vaccine Initiative
(Iniciativa Sul-africana por uma Vacina contra a AIDS); St Jude’s: St Jude’s Children’s Research Hospital; Therion: Therion Biologics Corporation; UMMS: Faculdade de Medicina da Universidade de Massachusetts;
UNSW: Universidade de Nova Gales do Sul; VRC: Vaccine Research Center (Centro de Pesquisa de Vacinas); WRAIR: Walter Reed Army Institute of Research (Instituto Walter Reed de Pesquisa do Exército)

EDITOR
Simon Noble, PhD

GERENTE DE PRODUCAO
Michael Hariton

O VAX é um boletim mensal do IAVI Report, um periédico
sobre pesquisas relativas a vacinas, publicado pela
Iniciativa Internacional de Vacinas contra a AIDS
(“International Aids Vaccine Initiative”). Estd atualmente I
disponivel em inglés, francés, alemao, espanhol e I
portugués em formato PDF (www.iavi.org/iavireport) ou d
como boletim eletrénico que pode ser obtido por e-mail.
i I
International AIDS

REDATOR SENIOR DE CIENCIAS Se desejar receber o VAX por e-mail, queira enviar
Vaccine Initiative

Phil Cohen, PhD
REDATORA DE CIENCIAS
Kristen Kresge

uma solicitacdo, incluindo o idioma de preferéncia,
para: vax@iavi.org

A IAVI é uma organizacao cientifica fundada em 1996, cuja
missdo consiste em assegurar o desenvolvimento de
vacinas seguras, eficazes, acessiveis e preventivas contra o
HIV para utilizacgdo em todo o mundo. A IAVI tem como
foco quatro &reas principais: acelerar o progresso
cientifico, a educagéo e a promocao de politicas; assegurar
o acesso as vacinas e criar um ambiente de maior apoio
para o envolvimento industrial no desenvolvimento de uma
vacina contra o HIV.

Copyright © 2005

EDITOR DA VERSAO ON-LINE
Roberto Fernandez-Larsson, PhD

DESIGN

Lewis Long (longdesign@earthlink.net) www.iavireport.org



v x ENSAIOS DE VACINAS CONTRA A AIDS 2004:
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Este mapa mostra os ensaios clinicos de vacinas preventivas contra a AIDS iniciados em 2004. No caso de alguns destes ensaios, locais adicionais serdo acrescentados
em 2005; os locais adicionais planejados atualmente sdo representados aqui pelas linhas pontilhadas. Para obter informacdes atualizadas ou mais detalhes sobre um ensaio
especifico, visite a Base de Dados de Ensaios de Vacinas da IAVI (www.iavi.org/trialsdb). Queira também enviar por e-mail quaisquer acréscimos ou comentarios para o
endereco trialsdb@iavi.org.

Fase I, 36 voluntarios ; Fase I, 150 voluntérios
gag + 5 env DNA (A, B, C, E);/5 rgp120 (A, B, C, E) \ TBC-M358 (MVA) (B); TBC-M335 (MVA) (B);
UMMS; ABL TBG-F357 (FPV).(B); TBC-F349 (FPV) (B)%

AID; THERION

Abril — EUA
HVTN 056
Fase 1,/96 voluntarios
HIV OTL MEP (B) | P

Julho — Franca
ANRS VAC 16

. Fase |, 70 voluntarios
 LIPO-4T(B)

Agosto — EUA
VRC 007 (04-1-0254)

Fase I, 15 voluntarios
VRC-HIVDNAO16-00-VP (A, B, C)

NIAID; Wye NIAID/VRC; Vica ANRS}BIQYEFTOR SA

Maio A4 EUA Outubro — EUA Setembro — Franga
N/D HVTN 059 ANRS VAC 18 :
Fase/l, 18 voluntarios Fase I, 96 voluntarios Fase I, 132 voluntarios
LFn*p24 (B) AVX101 (VEE) gag (C) % LIPO-5 (B)

NIAID, WRAIR; AVANT NIAID; ALpHAVAX ANRS; AVENTIS

Maio/— EUA

VRC 006 (04-1-0172)

Fase |, 36 voluntarios

VRC-HIVADV014-00-VP (B); VRC-HIVADV014-00-VP (A, B, C) %
NIAID; GenVec

Novembro — EUA
HVTN 057 (prosseguimento da HVTN 052)
Fase I, 70 voluntarios
VRC-HIVADV014-00-VP (A,B,C) %
NIAID/VRC; VicaL

Junho — EUA Janeiro de 2005 — EUA
HVTN 042/ANRS VAC 19 1AVI C002 N
Fase I/, 174 voluntarios Fase I, 48 voluntarios
LIPO-5 (B); ALVAC-HIV (vCP1452) (B) E % ADMVA (C) %
HVTN, ANRS; Aventis IAVI; IDT
LEGENDA DO MAPA AL iagd ABL: ioSci Laboratories, Inc.; AlphaVax: AlphaVax Human
__ . Vaccines Inc.; ANRS: Agence Nationale de Recherche sur le SIDA (Agéncia Nacional de Pesquisa
INFORMACOES SOBRE OS ENSAIOS TIPO DE VACINA CODIGO DE CORES sobre a AIDS); AVANT: AVANT Immunotherapeutics, Inc.; Aventis: Aventis Pasteur; Biovector SA:

Biovector Therapeutics, SA; HVTN: HIV Vaccine Trials Network (Rede de Ensaios de Vacina con-

a If = indi It tra 0 HIV); IAVI: International AIDS Vaccine Initiative (Iniciativa Internacional de Vacinas contra a
° — S Verde escuro indica paises em que ): (
Mes Palses DNA ’g{ os ensaios estio empandamentl(ll AIDS); IDT: Impfstoffwerk Dessau Tornau GmbH; NIAID: US National Institute Allergy and
Niimero do ensaio . Infectious Diseases (Instituto Nacional Norte-americano para Alergias e Doencas Infecciosas);
. L. Vetor viral * o ; Therion: Therion Biologics Corporation; UMMS: Faculdade de Medicina da Universidade de
Fase, niimero de voluntarios Verde claro indica paises em que Massachusetts; VCR: Dale and Betty Bumpers Vaccine Research Center at the US National
. e 0s ensaios comecarao em breve. Institutes of Health (Centro de Pesquisa sobre Vacinas Dale e Betty Bumpers dos Institutos
VAcivA (CEPA) Sub-unldade protelca Nacionais Norte-americanos de Sadde); WRAIR: Walter Reed Army Institute of Research
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