
Pedido para ultimo teste de vacina 
da dengue esta parado ha 8 meses 
Instituto Butantan pediu aval2 Anvisa em abril; 6rggo nega demora e diz que faltavam dados 

Pesquisa, ainda sem 
data para ocorrer, 
seri feita com 17 mil 
voluntirios de SP e 
de outras 13 cidades 
---- - 

NATALIA CANCIAN 
DE B R A S ~ L I A  

Oito meses depois de o Ins- 
tituto Butantan pedir autori- 
zaqao para avanqar a ultima 
fase de testes da vacina con- 
tra a dengue, ainda ngo ha 
uma data definida para essa 
etapa da pesquisa ocorrer. 

A solicitaqgo foi feita a An- 
visa (AgPncia Nacional de Vi- 
gilgncia Sanitaria) em 10 de 
abril. 0 objetivo era ter o aval 
para a fase 3 da pesquisa cli- 
nica, etapa em que sera ana- 
lisada a eficacia do produto 
contra os quatro sorotipos do 
virus da dengue. 

Na epoca, o instituto ain- 
da ngo havia completado a 
segunda fase de estudos, mas 
o avanqo da doenqa -que 
chegou a 1,5 milhgo de casos 
no pais neste ano- fez com 
que o govern0 de Sgo Paulo 

pedisse para que a pesquisa 
fosse agilizada. 

Inicialmente, a ideia era 
que os testes comeqassem 
ainda na metade deste ano, 
com 17 mil voluntarios. Disso 
depende a entrada da vacina 
no mercado, atualmente sem 
previsgo para ocorrer. 

At6 agora, porkm, o insti- 
tuto n5o conseguiu obter o 
aval da Anvisa, a quem cabe 
a regulaqgo do processo. 

Segundo o presidente da 
agencia, Jarbas Barbosa, fal- 
taram informaqdes nos docu- 
mentos enviados a equipe 
tecnica. Entre elas, diz, esta- 
vam dados sobre seguranqa. 

''6 injusta qualquer suspei- 
ta de demora", afirma. "Co- 
mo o estudo [da fase 21 ngo 
estava finalizado, tivemos 
que pedir varias informaqdes 
iniciais, ate para acelerar". 

Agora, enquanto o Butan- 
tan diz que a expectativa e ini- 
ciar os testes at6 o fim deste 
ano, a Anvisa evita dar prazos 
e declara que o aval depende 
da analise de novos documen- 
tos recebidos nesta terqa (8). 

Caso faltem informaqdes, 
a ag@ncia podera fazer novas 

exighcias. 
De acordo com o Butantan, 

a ultima fase da pesquisa se- 
ra realizada no Hospital das 
Clinicas, em S5o Paulo, e em 
outras 13 grandes cidades do 
pais. 0 s  nomes delas ngo fo- 
ram divulgados. 

Agentes do programa Sau- 
de da Familia, vinculado 2s 
unidades basicas de saude, 
devem ajudar no recrutamen- 
to de voluntarios. 

"Nosso objetivo era trazer 
o estudo o mais pr6ximo pos- 
sivel da realidade de vacina- 
qgo do pais", afirma o diretor 
de ensaios clinicos e farma- 
covigilgncia do Butantan, 

E injusta 
qualquer suspeita 
de demora. Como 
o estudo n5o estava 
finalizado, tivemos 
que pedir varias 
informaq6es 
JARBAS BARBOSA 
presidente da Anvisa 

Alexander Precioso. 
Ele estima que a vacinaqgo 

de todos os 17 mil voluntarios 
leve at6 um ano. 

Alem de adultos, tamb6m 
sergo vacinados adolescen- 
tes e crianqas com ou sem his- 
t6rico de infecqgo anterior pe- 
lo virus da dengue. Em segui- 
da, 6 feita a coleta de exames 
para acompanhamento. 

Segundo Precioso, a che- 
gada do vergo, quando ha au- 
mento na proliferaq50 do 
mosquito Aedes aegypti e de 
casos de dengue, ngo deve 
trazftr prejuizo aos testes. 

"E fundamental que exis- 
ta o virus circulando para 
mostrarmos que ha resposta 
imuno16gicafl, diz. 

Alem da imunizaqgo pro- 
duzida p e l ~  Butantan, uma 
outra vacina contra a dengue, 
ja pronta e feita pela multina- 
cional francesa Sanofi Pas- 
teur, aguarda aval da Anvisa. 

Nesse caso, o pedido foi 
protocolado em 30 de marqo. 
Mas os baixos indices de efi- 
cihcia do produto para al- 
guns dos quatro tipos de vi- 
rus tem gerado impasse en- 
tre especialistas do setor. 

A media de eficacia da va- 
cina 6 de 65,5%, de acordo 
com a empresa. Outro proble- 
ma 6 a falta de proteqgo para 
menores de 9 anos e idosos, 
grupos mais vulneraveis. 

Sheila Homsani, diretora- 
medica da Sanofi, argumen- 
ta que o produto 6 mais eficaz 
para quem ja teve algum tipo 
de dengue. "A mem6ria imu- 
nol6gica faz aumentar a pro- 
duqgo de anticorpos para pro- 
teqgo", afirma. 

Segundo Jarbas Barbosa, 
da Anvisa, a previsgo 6 que a 
analise da imunizaqao da Sa- 
nofi seja finalizada no primei- 
ro semestre de 2016. 

E fundamental 
que exista o virus 
circulando para 
mostrarmos que 
ha resposta 
imunol6gica [a 
vacina em teste] 
ALEXANDER PRECIOSO 
diretor do Instituto Butantan, 
sobre fazer o teste no verso 



Imunizay50 para o 
zika 6 improvavel 
no curto prazo 

A possibilidade de de- 
senvolvimento de uma va- 
cina contra o virus zika ja 
6 avaliada por pesquisado- 
res, mas a disponibiliza~Zo 
da vacina no curto prazo 6 
considerada improvavel. 

"NZo podemos vender 
falsas expectativas", diz o 
diretor de Vigilsncia de 
Doen~as Transmissiveis do 
Ministerio da Saude, Clau- 
dio Maierovitch. 

Transmitido pel0 mes- 
mo vetor da dengue, o 
mosquito Aedes aegypti, o 
zika foi identificado no 
Brasil em maio deste ano. 

0 InstitutoButantan ini- 
ciou discuss6es com o NIH 
(Institutes Nacionais de 
Saude), dos Estados Uni- 
dos, sobre a possibilidade 
de desenvolver a vacina, 
de acordo com o diretor de 
ensaios clinicos do institu- 
to, Alexander Precioso. 

"Estamos numa fase ini- 
cia1 de analisar eventual- 
mente quais seriam as pos- 
sibilidades de testar", diz. 

0 Instituto Evandro Cha- 
gas tambem jA declarou ter 
interesse em pesquisar 
umavacina, segundo o Mi- 
nisterio da Saude, ao qua1 
6 vinculado. (NC) 



DENGUE FASE A FASE 
Veja os estigios de desenvolvimento de uma vacina e suas caracterkticas 

P R ~ L ~ N I C A  
> Antes dos 
testes em 
hurnanos, as 
vacinas 820 testadas 
em animais, como 
roedores e macacos 
> Se for t6xica ou nao 
funcionar, ela n%o 
segue adiante 

.. ~ ~.~ ~ 

j , , .~ 
i FASE 1 
I > 0 teste ,, ! 6 feito corn 
; humanos 

saudiveis 
: > A ideia ever  ! 

sea  vacina 6 
! segura. A ef icicia 
: ainda nao 

6 avaliada 
. . .. 

FASE 2 "I FASE 3 
> Corn poucos > Realizada 
volunt6rios w de individuos, (em torno I* I 
de loo), 6 v ~ s t o  se 
deseja-se saber 
sea vacina, consegue, 
alem de segura, na pratica, 
tern chances prevenir novas 
de funcionar infeccbes 

PRODUFWO 
> Comprovado 
um grau 84 bi 
suficientemente .L  
grande de ef icicia < '  

;a fase 3, a vacina 
pode obter l i cen~a  
para a producao 
e ser comercializada 
ou distribuida 


