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0 Instituto Butantan ja comecou o recrutamento de voluntarios
para os primeiros testes em humanos da vacina contra dengue no
Brasil.

Serao selecionadas 50 pessoas, entre 18 e 59 anos, para uma
primeira etapa de testes, feita em parceria com o HC (Hospital
das Clinicas de Sao Paulo). Outros 250 voluntarios serao
recrutados para uma segunda etapa do estudo, a partir do
comeco de 2014, que vai envolver também a USP de Ribeirao
Preto e o Instituto da Crianca do HC.

A expectativa do instituto é que a partir de 2018 a vacina
esteja pronta para entrar no calendario do Programa Nacional
de Imunizacdes. Desenvolvida desde 2006 no Brasil, a vacina
foi produzida em parceria com o NIH (National Institutes of
Health) dos Estados Unidos. Por 1la, ja foram feitos testes em
cerca de 750 pessoas, com bons resultados, segundo Alexander
Precioso, diretor da Divisao de Ensaios Clinicos e
Farmacovigilancia do Instituto Butantan.

A realizacao do ensaio clinico (chamada de fase dois) no
Brasil foi aprovada pela Anvisa (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) em agosto deste ano. De acordo com
Precioso, o objetivo dessa etapa é testar, em uma regiao
endémica, a seguranca e a resposta imunolégica induzida pela
droga.
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A vacina é tetravalente (deve proteger contra os quatro tipos
de virus que causam a dengue, 1, 2, 3 e 4) e sera aplicada em
uma Unica dose. “Essa é a principal diferenca dessa vacina
para outras que estao sendo desenvolvidas, que sao
administradas em, no minimo, duas doses”, diz Precioso. Uma
das vacinas em desenvolvimento é a que estd sendo feita pela
Fiocruz (Fundacao Oswaldo Cruz) em parceria com a indlstria
farmacéutica GlaxoSmithKline (GSK).

Para Esper Kallas, infectologista e professor da USP, que
participa do estudo, outra diferenca é que os prdéprios virus
causadores da doenca foram modificados em laboratério — etapa
gue foi realizada nos Estados Unidos.

FASE 3 — A expectativa do instituto é que até dezembro de 2014
ja existam dados suficientes para garantir a seguranca da
vacina. A partir de 2015, a entidade espera iniciar a
elaboracao do estudo de fase trés, quando a vacina sera
aplicada em um nUmero maior de pessoas, em outras regides do
pais. Essa etapa ainda nao tem aprovacao da Anvisa.

“A fase trés vai gerar um numero maior de informacao para que
seja passivel a solicitacao do registro. Essa fase final vai
depender dos resultados desses testes iniciais”, completa
Precioso.

VOLUNTARIOS — Os 50 primeiros voluntdrios devem ser residentes
de Sao Paulo e nao podem ter tido dengue. 0s outros 250, da
segunda fase do estudo, ja podem ter tido a doenca. Todos
serao acompanhados durante cinco anos para avaliar a resposta



a vacina.

Nao podem participar da pesquisa mulheres gravidas ou que
estao amamentando, pessoas com doenca neuroldgica, cardiaca,
pulmonar, do figado ou doencas que comprometem o sistema
imune, como cancer.

Os interessados podem entrar em <contato pelo
site www.vacinadengue.com.br, pelo e-mail vacinadengue@usp.br
ou telefones (11) 2661-7214/ 2661-3344.
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