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DR. ALEXANDRE MANGUELE

Minhas Senhoras, Meus Senhores,

A infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana, HIV, ¢ um dos
principais problemas de saude publica no nosso Pais. Estima-se que
11.5% dos mocambicanos de 15-49 anos de idade estejam infectados
pelo HIV. O impacto demogréafico desta epidemia no nosso Pais e de
uma magnitude alarmante: ja em 2009, 1.4 milhdes de pessoas viviam
com o HIV.

O Governo de Mocambique, seus Parceiros de Cooperacdo, 0 sector
privado e a Sociedade Civil tém estado a desenvolver actividades multi-
sectoriais para controlar a epidemia do HIV e o0 seu impacto na
Sociedade Mocambicana ha ja varios anos. Varios exemplos de sucesso
derivam destes esfor¢os conjuntos. Por exemplo, actualmente, cerca de
250,000 pessoas beneficiam gratuitamente de tratamento anti-retroviral
através do Servico Nacional de Saude.

Apesar do sucesso alcancado em varias frentes, novos casos de infeccao
por HIV continuam a ocorrer no nosso Pais: estima-se que 350 novas
infeccOes por HIV ocorram em Mocambique todos os dias. Depois da
Africa do Sul, Mocambique é o segundo pais com o maior nimero de
novas infeccbes por ano. Este facto, realca a importéncia critica da
prevencao na luta contra o HIV/SIDA.
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Embora estejam disponiveis varias formas de prevencdo da infecgcdo por
HIV, por exemplo a circuncisdo masculina e a prevencdo farmacologica
da transmissao vertical, é cada vez mais evidente que novas tecnologias
serdo de grande utilidade no combate a epidemia do HIV. Uma destas
novas tecnologias é a vacina contra o HIV.

O que € uma vacina? A vacina € uma substancia que ao ser introduzida
no organismo humano activa o sistema de defesa, o chamado sistema
Imune, de modo a detectar e destruir um agente infeccioso. As vacinas
contétm uma parte inocua de um determinado microorganismo. AS
vacinas tém sido largamente utilizadas em programas de prevencao de
doencas em todo 0 mundo, e constituem ja uma grande arma no controlo
de doencas tais como a poliomielite, o sarampo, a tuberculose e a tosse
convulsa. Foi com 0 recurso a uma vacina que a variola, uma doenca
que durante seculos constituiu uma ameaca a Humanidade, foi
erradicada.

Até ao presente momento, ndo foi ainda descoberta uma vacina eficaz
contra 0 HIV. Hoje, quase 30 anos apos a descoberta do HIV, varios
estudos de vacinas contra o HIV estdo ainda em curso. SO na Africa sub-
Sahariana, varios paises tém estado envolvidos em estudos para
descobrir uma vacina contra o HIV. O Uganda foi, em 1999, o primeiro
pais Africano a participar em estudos desta natureza. Outros paises
como Quénia, Ruanda, Africa do Sul, Tanzania, Z&mbia e Botswana
também estdo actualmente envolvidos em estudos para descobrir uma
vacina contra o HIV.

Porque e importante desenvolver uma vacina contra o0 HIV? O nimero
de novas infecgbes por HIV continua preocupante especialmente em
Africa onde ocorrem 2/3 das novas infecgdes por HIV. A nossa regido
geografica € uma das mais sofredoras com a pandemia do HIV;
actualmente, 30% dos mais de 33 milhdes de individuos com
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HIV/SIDA vivem na Africa Austral. O uso de vacinas tem produzido
reducdes dramaticas na incidéncia de outras doencas infecciosas. Assim,
Cré-se que a descoberta de uma vacina eficaz possa reduzir
drasticamente a incidéncia de HIV no Mundo.

No entanto, o processo de descoberta de uma vacina é longo e
complexo. Primeiro, a vacina deve ser testada no laboratério e em varios
tipos de animais. SO depois de ter sido demonstrada ser segura nestes
testes iniciais a vacina podera ser testada em seres humanos. Os estudos
em seres humanos sdo denominados ensaios clinicos. Os ensaios
clinicos desenvolvem-se em varias fases, chamadas de fase I, fase Il,
fase Il e fase IV. As fases | a IV acontecem de forma sequencial e
envolvem um ndmero crescente de voluntarios. Cada fase tem
objectivos distintos.

O Instituto Nacional de Saude de Mocambique, instituicdo técnico-
cientifica subordinada ao Ministério da Saude, iniciou um Programa de
Pesquisa de Vacina contra HIV em 2008. Entre 2008 e 2011 varias
actividades de capacitacao tiveram lugar com o intuito de preparar
ensaios clinicos com candidatos a vacinas contra HIV. As primeiras
actividades do Programa incluiram o treino de técnicos e investigadores
mocambicanos, a aquisicdo de equipamento laboratorial, e a realizagao
de estudos de base preparatorios.

Porque é que o0 nosso Pais se deve envolver no processo de
desenvolvimento de vacinas contra o HIV? A participacdo de
Mocambique na testagem de vacinas de HIV ira permitir:

- Lideranca do nosso Pais no processo global de desenvolvimento de
vacinas.

- Geracdo de informacdo atempada sobre adequacdo da vacina as
especificidades genéticas da populacdo mocambicana e do virus que
circula no Pais.
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- Acesso prioritario a uma eventual vacina caso esta seja aprovada.
- Maior engajamento da sociedade civil e Orgdos de
comunicacao/informacédo em processos de prevencao do HIV.
- Capacitacéo de entidades reguladoras da pesquisa no Pais.
- Incremento da capacidade cientifica nacional.
- Finalmente, como Mocambique é um dos paises mais afectados pela
pandemia do HIV, Mocambique sera também um dos paises mais
beneficiados por uma eventual vacina. Assim, é de importancia vital que
contribuamos para acelerar a descoberta de uma vacina contra o HIV.

Quando é que tera lugar o primeiro ensaio clinico de vacinas contra HIV
em Mocambique? O primeiro ensaio clinico de vacinas contra HIV em
Mocambique inicia neste més de Setembro e tera a duracdo de
aproximadamente um ano e meio. Este estudo serd realizado pelo
Instituto Nacional de Saude na cidade de Maputo. O ensaio clinico sera
liderado e conduzido por investigadores do Instituto Nacional de Salude
e do Hospital Central de Maputo. Os Investigadores Principais deste
estudo sdo o Doutor llesh Jani do Instituto Nacional de Salde e a
Doutora Nafissa Osman do Hospital Central de Maputo. As duas
instituicbes mogambicanas realizam este ensaio clinico como parte de
um consorcio internacional denominado TaMoVac (Tanzania and
Mozambique Vaccine Program). Fazem parte deste consorcio
instituicbes de Mogambique, Tanzania, Suécia, Alemanha, Inglaterra e
Estados Unidos da America.

Para a realizacdo deste ensaio, o Instituto Nacional de Saude conta com
um financiamento da European and Developing Countries Clinical
Trials Partnership (EDCTP) e do Governo da Suécia. O financiamento
disponibilizado é de aproximadamente 1.9 milhdes de dolares
americanos para o periodo 2008-2012.

Este estudo ira avaliar uma combinacdo de dois produtos:
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- Vacina de ADN: sera usada como estimulo primario para desencadear
uma resposta imune. A vacina de ADN usada neste ensaio clinico é
produzida no Instituto Karolinska da Suécia.
- Vacina de MVA: sera usada para fazer o reforco da resposta imune
gerada pela vacinacdo de ADN. A vacina MVA usada neste estudo é
produzida pelo Instituto Militar de Pesquisa Walter Reed dos Estados
Unidos da America.
Esta combinacdo é conhecida cientificamente como ADN-MVA
inducdo-reforco. A combinacdo das duas candidatas a vacina a ser
investigada neste ensaio clinico foi ja testada em outros estudos na
Tanzania e na Suécia com resultados encorajadores.

O estudo a ser agora realizado em Mocambique é denominado de
“ensaio clinico de fase I/ll para avaliar a seguranca e imunogenicidade
da vacinagdo primaria intradermica com ADN e do reforgo
intramuscular com MVA em voluntarios jovens e saudaveis em
Mocambique”. Este ensaio clinico tem como objectivo avaliar se a
vacina é segura (ou seja, se ndo faz mal) e se produz uma resposta imune
contra o HIV. Trata-se, portanto, de uma fase inicial de pesquisa para
contribuir para o desenvolvimento de uma vacina preventiva. No fim
deste estudo ndo se sabera se as pessoas vacinadas estardo ou néo
protegidas contra a infeccdo pelo HIV. S6 em estudos subsequentes com
estas vacinas é que se podera verificar o grau de proteccdo da vacina
contra o HIV. A realizacdo destes estudos subsequentes esta dependente
dos resultados a serem alcancados neste ensaio clinico.

Utentes do Servico Amigo do Adolescente e Jovem (SAAJ) do Hospital
Central de Maputo, e que preencham os critérios de inclusdo do estudo,
serdo convidados a participar no ensaio clinico. Este estudo vai incluir
um total de 24 participantes HIV negativos, saudaveis, que tém uma
probabilidade muito baixa de contrair a infeccao pelo HIV. O esquema
vacinal a ser testado consiste na administracdo de trés doses da vacina
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de ADN (inducédo) nas semanas 0, 4 e 12, seguidas de duas doses de
vacina MVA nas semanas 24 e 36. Os voluntarios do estudo serdo
seguidos até 12 semanas apos a Ultima dose de vacina.

As vacinas candidatas que vao ser utilizadas neste estudo foram
estudadas em animais e provaram ser seguras. Estas vacinas foram
também j& submetidas a ensaios clinicos em seres humanos na Suecia,
Tanzania e Estados Unidos da Ameérica, onde tiveram resultados
promissores. Durante este estudo serdo realizadas consultas medicas
regulares, incluindo exames laboratoriais, para monitorar quaisquer
possiveis efeitos colaterais da vacinagéao.

Varias medidas sdo tomadas para garantir a proteccao dos direitos e da
seguranca dos voluntarios do estudo, nomeadamente:

- O protocolo deste Ensaio foi avaliado e aprovado pelo Comité
Nacional de Bioética para a Saude de Mocambique assim como pelo
Departamento Farmacéutico do Ministério da Saude. Estas entidades
podem inspeccionar o local e os ficheiros do estudo a qualquer
momento.

- A informacédo do estudo sera regularmente verificada por um comité
independente de peritos denominado Comité de Monitorizagao de Dados
e de Seguranca.

- Os voluntarios do Ensaio estdo cobertos por uma apolice de seguro
contra possiveis efeitos adversos causados pelas vacinas em estudo.

- A equipe de investigadores do estudo mantem de forma confidencial
toda a informacéo relativa a identidade dos voluntarios do estudo.

Queremos aproveitar esta ocasido para recordar a todos que ainda nao
existe uma vacina contra o HIV, sendo por isso necessario que cada
membro da sociedade se engaje activamente nos esfor¢os de prevencéo
e tratamento do HIV-SIDA. Agueles que estdo em tratamento anti-
retroviral devem continuar a fazé-lo de forma rigorosa.

Vi
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A investigacdo cientifica joga um papel critico no combate ao
HIV/SIDA. Cremos que este Programa de Pesquisa de Vacina contra
HIV em Mocambique jogara um papel de relevo nos esforgos globais de
desenvolvimento de uma vacina preventiva eficaz contra o HIV.

A terminar, enderecamos o convite aos 6rgaos de comunicacao social no
sentido de apoiarem este projecto de investigacdo, fazendo o
acompanhamento de todas as fases do mesmo e disponibilizando a
informcéo aos cidadaos sobre todos os desenvolvimentos em torno deste
Importante estudo.

Muito obrigado pela atencao!
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