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UM MAPA DOS
ENsAlOS CLINICOS
DE VACINAS

De Nova lorque a Nair6bi, 2003 foi um ano movimentado para a pesquisa de vaci-
nas contra a Aids. Foram iniciados aproximadamente 20 novos ensaios (ver mapa
no verso) em sitios localizados em mais de 13 paises. Além disso, foram iniciadas
atividades preparatOrias para outros ensaios em muitos outros paises. Na sua maio-
ria, esses ensaios sao pequenos estudos de Fase |, primeiro passo das pesquisas
em humanos para o desenvolvimento de vacinas. Para esse nimero especial do
VAX, cientistas, membros da comunidade e participantes dos estudos fazem um
relato dos pontos de destaque e das licBes aprendidas no ano anterior.

AFRICA DO SUL

Em novembro de 2003, a Africa do Sul ini-
ciou seus dois primeiros ensaios de vacinas
de Fase I.Esses dois ensaios sao coordenados
pela Iniciativa Sul-Africana para Vacinas
contra a Aids (SAAVI). Um esta sendo con-
duzido pela HVTN e o outro é co-patrocina-
do pela IAVI.

Em um ano com varios destaques e de
varios ‘comecos’ para vacinas na Africa do
Sul, o mais importante foi o inicio, ha uma
semana, de dois ensaios de Fase | de vaci-
nas contra a Aids, ambos em dois sitios. As
primeiras imunizacdes realizadas nos sitios
de Soweto e Durban foram comemoradas
com jubilo, musica, champanhe e oracdes.
Nossos voluntarios compartilharam a satis-
facdo e as solenidades da ocasido. Uma
voluntéria de Durban, Joan McCosh, disse:
“Nos todos conhecemos alguém afetado
pela Aids. Eu tenho netas e espero que a
vacina esteja disponivel quando elas forem
adolescentes. Onde todos nés estariamos
se as pessoas ndo tivessem testado as vaci-
nas contra variola ou poliomielite?”

- Michelle Galloway, Gerente de Comunicagéo do
SAAVI, Cidade do Cabo, Africa do Sul.

AUSTRALIA

Em junho de 2003, o Consorcio
Australiano/Tailandés para Vacinas contra o
HIV deu inicio ao primeiro ensaio de uma
vacina candidata profilatica exclusivamente
desenvolvida pela Australia.

Uma licdo importante, aprendida em 2003,
foi que o grande interesse inicial do publi-
co australiano, apds as campanhas na
midia para informar e educar sobre o
ensaio, ndo se traduziu em recrutamento
de voluntérios dispostos e elegiveis. A
maioria dos voluntarios no estudo foi
recrutada por divulgacdo “boca-a-boca” e
através dos boletins que distribuimos em
hospitais e centros de saude.

- Rebekah Puls, Lider do Projeto Clinico e Dr.
Anthony Kelleher, Investigador Principal, Hospital
St Vincent, Sydney, Australia.

BOTSUANA

Em 26 de junho de 2003, o Ministério da
Saude de Botsuana e a Iniciativa de Vacinas
“Maiteko a Tshireletso” iniciaram um teste
clinico de vacina em Fase I.Esse é o primeiro
ensaio de vacinas no sul da Africa.

Uma parte importante do nosso trabalho
em 2003 foi o apoio continuado para a
pesquisa de vacinas contra a Aids, empe-

nhado pelo presidente de Botsuana, Festus
Mogae. Outro destaque do ano foi o
depoimento de um voluntario participante
da pesquisa a radio local. “Ele (o volun-
tario) alcangou muitas pessoas naquela
noite”, disse o Dr. Joe Makhema, co-inves-
tigador do ensaio. “N6s admiramos o seu
envolvimento e dedicagédo.”

- Michelle Schaan, Funcionaria de Comunicacéo
em Saude, Instituto de Aids de Harvard em
Botsuana, Garborone, Botsuana.

BRASIL

A Unidade de Pesquisa para Vacinas contra
o HIV (HVTU, na sigla em inglés) do Rio de
Janeiro foi responsavel pela fundagdo
do primeiro Comité Comunitario de
Acompanhamento de Pesquisas (CCAP)
ligado a um teste de vacinas contra a Aids
no Brasil (ver abaixo). Atualmente, a
Unidade esta participando de um ensaio de
Fase 1, conduzido pela Rede de Ensaios de
Vacinas contra o HIV dos EUA (HVTN), que
também inclui sitios no Peru, Tailandia e
nos Estados Unidos.

O ponto chave de 2003 foi 0 andncio feito
por varios patrocinadores de ensaios de
vacinas contra o HIV, incluindo a Rede de
Ensaios de Vacinas contra o HIV (HVTN),
de que os participantes das pesquisas em
paises em desenvolvimento que se
tornarem infectados com o HIV através de
préticas de risco durante o curso de um
ensaio, receberdo terapia anti-retroviral por
um periodo de longo prazo. Esse ponto
estava sendo debatido ha anos e a decisdo
final foi resultado de uma intensa pressao
politica da comunidade e de um forte
comprometimento ético de muitos
pesquisadores.

- Mdnica Barbosa de Souza, Coordenadora de
Educagéo Comunitaria da Unidade de Ensaios
de Vacinas contra o HIV, Rio de Janeiro, Brasil.

Em 2003, o Comité Comunitario de
Acompanhamento de Pesquisas (CCAP) do
Rio realizou muitos trabalhos para mini-
mizar as barreiras de idioma que enfrenta-
mos para analisar as pesquisas. Mais
especificamente, n6s solicitamos que o for-
mulério de consentimento informado e o
protocolo do ensaio fossem passados para
0 portugués e explicamos aos patroci-
nadores dos ensaios que a contribuigdo do
CCAP era importante em ambos os docu-
mentos. Aprendemos muito com essa
experiéncia, incluindo a importancia da
confianca mutua entre o CCAP e a equipe
da pesquisa.

- Octavio Valente Junior, Membro do CCAP,
Presidente do Grupo Pela Vidda, Rio de Janeiro.
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ESTADOS UNIDOS

Em dezembro de 2003, o Centro Aaron
Diamond de Pesquisa em Aids (ADARC) e
a |AVI iniciaram um ensaio de vacina de
Fase I.

Durante todo o processo de planejamen-
to para 0 ensaio, nOs estdvamos muito
preocupados com a nossa capacidade de
recrutar voluntarios HIV negativos de
baixo risco para participar do estudo. Ao
contrédrio do que esperdvamos, noés
fomos assolados pela resposta positiva e
foi um grande desafio atender & deman-
da de telefonemas das centenas de pes-
soas interessadas em serem voluntarias.
Vacinas contra variola ou poliomielite?

- Dra. Sarah Schlesinger, Médica do Ensaio,
ADARC/Universidade Rockefeller, Nova lorque,

EUA. )
INDIA

Em 2003, a IAVI/ india continuou as con-
sultas a comunidade, a mobilizacao da
opinido publica e outros preparativos para
0s ensaios indianos com vacinas contra a
Aids.

“Ser4 que nos indianos realmente pre-
cisamos de uma vacina contra_a Aids?”
No ano passado, a IAVI/ India se
deparou com freqiiéncia com essa per-
gunta, vinda de diversos setores da
comunidade. Hoje, essa pergunta rara-
mente é feita. Ao invés disso, as pessoas
estdo dizendo: “Certamente nds pre-
cisamos de uma vacina. Portanto, como
podemos garantir que teremos uma?’
Essa € uma mudanga muito significativa,
que revela a aceitagéo, ainda que incipi-
ente, da India e dos indianos, da neces-
sidade de envolvimento na busca global
por uma vacina contra a Aids.
Considerando-se a historia dos ensaios
clinicos em humanos na India, isso sig-
nifica um salto gigantesco na percepcao
da comunidade.

- Anjali Nayyar, Diretora da IAVI na india,
Nova Delhi, India

PERU
IMPACTA é um sitio de vacina contra a
Aids em Lima, Peru, que atualmente esta
participando de um ensaio internacional
do HVTN.

Na arena da Aids Peruana, 2003 sera
lembrado pela campanha na midia que o
IMPACTA langou no Dia Mundial de
Combate a Aids. As estacOes de radio e
televisdo e os jornais doaram espaco e
tempo no ar no valor de US$500.000.
Isso nos possibilitou falar sobre como a
epidemia de Aids esta crescendo local e
internacionalmente e como 0s peruanos
estdo combatendo a Aids, incluindo os
trabalhos voluntarios e o apoio aos
ensaios de vacinas contra a Aids.

- César Bazan, Educador Comunitario,
IMPACTA, Lima, Peru.

QUENIA

Em 2003, a Iniciativa Queniana para
Vacinas contra a Aids (KAVI) langou o seu
guarto ensaio de vacina preventiva contra
a Aids, em colabora¢do com a Iniciativa
Internacional para Vacinas contra a Aids.

Um ponto importante para nés nesse ano
foi o langamento, em janeiro de 2003, de
um programa de recrutamento chamado
Liderangas Comunitarias, que trouxe 16
voluntarios dos arredores de Nairébi para
oficinas de trabalho mensais sobre vaci-
nas no sitio do KAVI. Os Lideres comu-
nitarios estavam extremamente motiva-
dos. Realizaram oficinas, deram entrevis-
tas em programas de radio e encon-
traram maneiras informais para ajudar a
reduzir a lacuna entre a equipe de
pesquisa e a comunidade com que esta-
mos trabalhando nos ensaios.

- Sabina Wakasiaka, enfermeira aconselhadora,
Iniciativa Queniana para Vacinas contra a
Aids, Nairobi, Quénia.

REINO UNIDO

A Unidade para Ensaios de Vacinas con-
tra o HIV do Hospital St Thomas esta par-
ticipando de um ensaio de Fase | que é co-
patrocinado pela IAVI e também inclui um
sitio de estudo em Nairébi, Quénia.

O ponto de destaque do ano foi con-
seguir adesdo para 0 nNosso ensaio de
Fase | no periodo de tempo planejado.
NOs encontramos muitas pessoas com-
prometidas e altruistas que desejavam
participar. O comentario feito por um
dos nossos voluntarios resumiu 0 NOsso
estado de espirito: “Se eu puder fazer
alguma coisa para ajudar, eu farei. Nao é
como se alguém me pedisse para subir o
Everest, ndo é uma grande coisa, mas
pode vir a se tornar muito importante.”

- Dr.Barry Peters, Investigador Lider do Grupo
de Estudo 010, Unidade de Ensaio de Vacinas
contra o HIV do Hospital St Thomas, Oxford,
Reino Unido

SUICA

O que nos apreciamos especialmente
esse ano foi a qualidade da colaboragéo
entre a equipe do sitio do ensaio no
hospital e o0s parceiros externos.
Compartilhar métodos e experiéncias,
nos permitiu estar bem treinados e
preparados para enfrentar os eventos do
dia-a-dia de um ensaio clinico. Outro
ponto forte diz respeito aos nossos vo-
luntarios, que estdo fazendo um exce-
lente trabalho e nos dao uma ajuda pre-
ciosa para o recrutamento de novos par-
ticipantes.

- Séverine Burnet, Gerente do Estudo, Centro
Suico de Vacina e Imunoterapia, Hospital
Universitario de Lausanne, Suica.

TAILANDIA

Em 29 de setembro de 2003, o Ministério
da Saude da Tailandia, o Programa de
Pesquisa Militar dos EUA e outros par-
ceiros, lancaram oficialmente o segundo
ensaio de eficacia (Fase Il) de uma vacina
preventiva contra o HIV.

A revisdo do protocolo deste ensaio de
Fase Ill demorou quase 2 anos. Foi o
processo mais lento que ja aconteceu
para um ensaio em humanos na
Tailandia. A fase preparatéria foi espe-
cialmente desafiadora em funcdo da
politica nacional tailandesa de que a
pesquisa médica deve ser integrada aos
centros de assisténcia a salde nacionais,

que também pro-
véem a assisténcia
de rotina. Essa politi-
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assisténcia a saude e TR

isso ajuda a garantir

gue 0 ensaio é parte

da comunidade. NGs aprendemos que é
possivel fazer isso e gostariamos de
estimular outros paises em desenvolvi-
mento a também adotarem essa atitude.

- Dr.Supachai Rerks-Ngarm, Investigador
Principal, Ensaio de Fase Ill, Bangoc, Tailandia.

UGANDA

Em 2003, o Instituto de Pesquisa Viral de
Uganda (UVRI) e a IAVI langaram o
segundo ensaio de vacina preventiva con-
tra a Aids em Uganda.

Um ponto de destaque em 2003 foi a
inauguracdo da nossa nova unidade de
ensaio para vacina em Entebbe, que
inclui laboratdrios, salas para aconse-
Ihamento e consulta além de escritorios.
O honoravel Mike Mukula, Ministro de
Estado da Saude, encabegou as cerimo-
nias e disse: “Ha muitas razdes para
estarmos esperancosos sobre esses
ensaios.” Ele também pediu que o povo
de Uganda permanecesse alerta, apesar
do declinio da prevaléncia do HIV e da
esperanga que a vacina possa eventual-
mente ser descoberta. “No momento em
gue nos tornamos complacentes, cami-
nhamos na direcdo dos problemas.”

- Emmanuel Mugisha, Coordenador de
Desenvolvimento Comunitario, IAVI/UVRI,
Entebbe, Uganda.
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IAVI é uma organizagdo cientifica fun-
dada em 1996, cuja missao € garantir o
desenvolvimento de vacinas preventi-
vas seguras, eficazes e acessiveis con-
tra o HIV, para serem usadas em todo o
mundo. IAVI tem como foco quatro
areas principais: aceleracdo do progres-
so cientifico; educacédo e promocédo de
politicas adequadas; garantia de aces-
so a vacina e criacdo de um ambiente
mais favoravel para a participacdo da
industria no desenvolvimento de uma
vacina contra o HIV.
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Ensaios de Vacinas Contra a Aids em 2003:
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Os estudos de vacinas mencionados abaixo iniciaram imunizacdes em 2003. Outros paises se juntardo a estes em 2004. Para informag@es atualizadas, por favor, visite 0
Banco de Dados de Estudos de Vacinas da IAVI (www.iavi.org/trialsdb). AdicOes, correcdes e comentarios sdo bem-vindos (e-mail: trialsdb@iavi.org)
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