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Tratamento como prevencao
Pesquisadores estudam o uso de drogas
aprovadas para prevenir a infecgao pelo HIV

Quando, ha 25 anos, a Aids foi
descrita pela primeira vez na literatura
médica, nao havia um Unico medica-
mento disponivel para o tratamento
das pessoas infectadas com este novo
virus humano. Desde entao, mais de
vinte drogas anti-retrovirais foram
aprovadas pela FDA (Administracao
Federal de Alimentos e Medicamentos
dos Estados Unidos) para o tratamento
de HIV/Aids. Estas drogas melhoraram
dramaticamente a satide de milhoes de
pessoas infectadas pelo HIV em todo
o mundo e, atualmente, sua disponi-
bilidade tem aumentado cada vez mais
nos paises em desenvolvimento, onde
ainda existe a maior necessidade
delas.

Todavia, levando-se em considera-
cao que, s6 no ano passado foram
registrados 4,9 milhdes de novas
infeccoes pelo HIV, a urgéncia em
encontrar novas maneiras para
impedir a dispersio do virus é maior
do que nunca. Por causa disso, os
pesquisadores voltaram sua atencio
para novas abordagens de prevencio
contra o HIV. Uma destas abordagens
envolve o fornecimento de drogas
anti-retrovirais, habitualmente usadas
para tratar de infeccoes pelo HIV, na
tentativa de proteger as pessoas
evitando que contraiam o virus. A
idéia de que pessoas saudaveis tomem
comprimidos para ndo contrairem o
HIV pode parecer estranha, mas nao é
uma sugestdo sem precedentes.
Viajantes com destino a paises onde a
malaria é uma doenca endémica
tomam, com freqiiéncia, medicamen-
tos que os protegem, evitando que
sejam infectados por esta doenca
parasitaria. Os pesquisadores esperam
que o fornecimento de drogas anti-
retrovirais aos individuos com risco
acrescido de infeccao pelo HIV possa
ter o mesmo efeito. Esta idéia € conhe-
cida como profilaxia pré-exposicio,
ou PrEP (na sigla em inglés), e esta
sendo testada em cinco testes clinicos

em andamento. “Precisamos urgente-
mente de novos tipos de ferramentas
de prevencio e a profilaxia pré-
exposicao (PrEP) & uma das
estratégias mais promissoras, como os
microbicidas e as vacinas”, declara
Albert Liu, investigador de um dos
testes com PrEP nos EUA.

A concepc¢io dos pesquisadores de
que a PrEP pode ser uma abordagem
eficaz surgiu hd mais de uma década,
mas as complexidades da realizacao
de testes clinicos para a avaliacio da
idéia trouxeram o tema para O
primeiro plano das discussdes. Varios
pesquisadores preocupam-se com O
fato de que o fornecimento de drogas
reconhecidamente eficazes para o
tratamento da doenca possa encorajar
as pessoas a aumentarem o comporta-
mento de risco, uma idéia conhecida
como desinibicdo comportamental,
que poderia gerar um risco maior de
infeccio. Todavia, os investigadores
envolvidos nos testes clinicos insistem
que existem medidas para restringir
este efeito. Se for considerada eficaz, a
PrEP podera trazer grandes beneficios
para as pessoas incapazes de negociar
o uso de preservativos e, portanto,
que possuam menos opcdes quando
se trata da prevenciao contra o HIV.
“Necessitamos desesperadamente de
uma profilaxia pré-exposicio (PrEP)
para a protecao de mulheres em areas
com recursos limitados pobres em
recursos”, declara Joep Lange, da
University of Amsterdam.

Se a idéia da PrEP for corroborada
nos testes clinicos, varias outras per-
guntas podem surgir sobre a imple-
mentacio desta estratégia em escala
global. Os pesquisadores irdo lidar
com a toxicidade de longo prazo
quando as drogas anti-retrovirais
sairem do ambiente controlado de um
teste clinico. Outras questoes, como o
preco dos medicamentos e as campa-
nhas de sensibilizacio e educacao
necessdrias para a introducdo deste
conceito as comunidades, poderao
encontrar obstidculos no futuro. “A
profilaxia pré-exposicio nio € uma
panacéia universal,” explica Lange,
que da énfase ao fato de que uma
vacina contra a Aids “ainda é uma
prioridade absoluta”, uma vez que seu
impacto serd muito maior.

UMA PUBLICACAO DO IAVI
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Preparando-se para a profilaxia
pré-exposicao (PrEP)

O conceito da profilaxia pré-
exposicao nio é completamente novo.
“O conceito de usar uma droga anti-
retroviral como prevencao ja foi
testado e bem sucedido na prevencao
da transmissao do HIV da mae para o
filho”, declara Jim Rooney, da Gilead
Sciences, a empresa que fabrica as
duas drogas sendo avaliadas atual-
mente em testes de PrEP. Nos ultimos
12 anos, indmeras criancas foram
salvas da infeccao pelo HIV porque
maes e bebés receberam drogas anti-
retrovirais durante o parto ou por um
curto periodo de tempo apds o parto
(consulte, VAX Fevereiro 2005, Em
Foco, Prevenindo a transmissdo
materno-infantil)

A administracaio de drogas anti-
retrovirais aos funciondrios de labora-
tério ou de servicos de saude depois
de uma exposicao acidental a agulhas
infectadas com o HIV também ¢ uma
pratica comum, conhecida como
profilaxia pos-exposiciao (PEP, na sigla
em inglés). Mas, nas duas situacoes, a
janela imunologica da exposicio do
virus €é conhecida, e individuos
saudaveis somente precisam tomar as
drogas anti-retrovirais (ARVs) por um
periodo de tempo limitado. A
pressuposicio para a PrEP € de que as
drogas anti-retrovirais podem ser
tomadas diariamente (talvez com
menor freqiéncia) durante anos para
protecio contra a possibilidade de
exposicoes multiplas ao virus, pela
atividade sexual ou pelo compartilha-
mento de seringas. O fornecimento de
drogas anti-retrovirais (ARVs) a
pessoas saudaveis por um periodo de
tempo prolongado, mesmo que seus
efeitos toxicos sejam minimos, cria
algumas  preocupacdes com  a
seguranca.

Portanto, a escolha da droga anti-
retroviral (ARV) € de importancia
fundamental. O tenofovir, aprovado
para o tratamento da infec¢io pelo
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HIV, foi a primeira droga a ser

considerada pelos pesquisadores

para uso na profilaxia pré-
exposicio (PrEP). O tenofovir esta
presente no mercado desde 2001 e
possui um perfil de seguranca
relativamente bom. O medicamento
também possui varias caracteristicas
que o tornam favoravel para o uso na
profilaxia  pré-exposicao  (PrEP),
incluindo o fato de ser administrado
em uma dose Unica ao dia.

Um estudo inicial da Gilead mostrou
que o tenofovir foi capaz de proteger
macacos contra a infeccao pelo virus
da imunodeficiéncia simia (SIV)
quando o medicamento foi administra-
do pouco antes ou pouco depois da
exposicao ao virus. Todavia, em
estudos seguintes, quando os animais
foram tratados com o tenofovir e
repetidamente expostos a um virus
similar, os resultados nao foram tao
promissores.

Testes e problemas

Mesmo assim, os pesquisadores
sabiam que as respostas finais sobre a
eficicia desta abordagem viriam do
estudo de PrEP com o tenofovir em
humanos, e testes clinicos estao sendo
realizados. O CDC (Centros para o
Controle e Prevencio de Doencas dos
EUA) iniciou, em fevereiro do ano
passado, um estudo de seguranca Fase
II, nos EUA, fornecendo tenofovir a
400 homens que fazem sexo com
homens (HSH), e dois grandes estudos
Fase IIb/III sobre a PrEP com o
tenofovir, com 1.600 usudrios de
drogas injetaveis (UDID) na Tailandia e
1.200 voluntarios heterossexuais em
Botsuana.

A Family Health International, uma
organizacao de saide publica sem fins
lucrativos com sede nos EUA, também
realizou uma série de estudos de PrEP
com o tenofovir em Malavi, Nigéria,
Camardes, Camboja, e Gana, com
suporte financeiro da Fundacao Bill &
Melinda Gates, mas atualmente
somente o estudo no Gana estd em
andamento. Alguns dos estudos foram
interrompidos ou suspensos depois de
protestos de ativistas exigindo o forne-
cimento de tratamento com drogas
anti-retrovirais durante toda a vida
para os voluntarios infectados durante
a realizacao do estudo. Outros estu-
dos foram suspensos por preocupacio
com ©0s parametros €ticos ou
biologicos dos estudos. No Malavi o
governo suspendeu o estudo por
temer que ele causasse uma
resisténcia do HIV ao tenofovir, que &
o medicamento sendo atualmente
usado em tratamentos. Como resposta
a estes eventos, a Sociedade Inter-
nacional de Aids (International Aids
Society — IAS) realizou, no ano passado,
uma consulta global sobre a pesquisa
da PrEP, onde pesquisadores e
ativistas discutiram os problemas

vinculados a estes estudos
(http://www.iasociety.org/images/
upload/1025.pdf).

Outro estudo de PrEP, realizado
pelo US National Institutes of Health
(NIH) e pela University of California,
San Francisco (UCSF), aguarda a
aprovaciao dos comités institucionais
de ética em pesquisa locais para iniciar
o recrutamento de 1.400 homens que
fazem sexo com homens (HSH) no
Peru. Segundo informacdes da
IMPACTA, uma organizacdo nao-
governamental peruana, espera-se que
este estudo comece no final deste ano.

Existem duvidas sobre os motivos
que levaram a PrEP a ficar ausente dos
testes clinicos até o momento, mas a
desinibicao comportamental foi uma
das preocupacdes que mantiveram 0s
pesquisadores afastados deste tipo de
estudos. Varios pesquisadores hesita-
ram em aprofundar as pesquisas sobre
PrEP, temendo estimular os volun-
tarios a abandonarem outros métodos
comprovados de prevencao contra o
HIV, como preservativos, ou a aumenta-
rem o nuimero de seus parceiros sexuais.

Outros pesquisadores, como Lange,
nao estio tao preocupados com a
desinibicao comportamental. Como

Precisamos com urgéncia de
novos tipos de ferramentas
de prevengao e a profilaxia
pré-exposicao (PrEP) é

uma das estratégias mais
promissoras, como o0s
microbicidas e as vacinas.

Albert Liu
|

em qualquer outro teste clinico, os
voluntarios nos estudos sobre PrEP
serao testados com frequéncia para
detectar uma infeccio pelo HIV e
receberao aconselhamento sobre como
reduzir o risco. Segundo ele, “Na
maioria das vezes as pessoas apresen-
tam melhor comportamento em um
teste clinico do que na vida real.” Os
voluntarios também terdo facil acesso
a preservativos. “Queremos testar a
eficicia da PrEP além do que ja
sabemos que funciona”, acrescenta Liu.

Varios estudos analisaram o com-
portamento dos voluntarios durante
estudos de prevencio e os resultados
foram mistos. Durante a Fase III dos
testes de vacinas contra a Aids
realizados pela VAXGEN, os pesqui-
sadores descobriram que os usudrios
de drogas injetaveis nao aumentaram
o comportamento de risco durante o
estudo. Mas Mayer adverte que esta
pode ser uma comparacao injusta.
“Nao podemos dizer que o que
aconteceu durante um teste de vacina

ird acontecer com a profilaxia pré-
exposicao.” Os voluntirios em testes
de wvacinas podem receber, no
maximo, trés inoculacoes. “E algo
muito diferente de tomar um compri-
mido todos os dias”, ele acrescenta, e
os pesquisadores temem que a
regularidade possa reforcar um falso
sentimento de protecao entre o0s
voluntarios.

Todos os testes clinicos em anda-
mento sao controlados por placebo,
permitindo que os pesquisadores
tenham seguranca na identificacao de
qualquer efeito protetor que a droga
possa oferecer. O teste sob a
coordenacao de Liu, em Sao Francisco,
também tenta avaliar os efeitos da
desinibicao comportamental por um
escalonamento que define quando os
voluntarios comecam a receber com-
primidos. Durante os primeiros nove
meses do estudo, somente a metade
dos voluntdrios receberd um com-
primido com tenefovir ou placebo,
enquanto os demais nao receberdo
comprimido algum. Isto permitird que
os investigadores do estudo comparem
os comportamentos relatados pelos
voluntdrios que tomam os compri-
midos com os que nao os tomam. Esta
informacdo serd valiosa para os pes-
quisadores, mas o verdadeiro impacto
da desinibicio comportamental nao
serd completamente compreendido
até que a PrEP seja amplamente admi-
nistrada. Além disso, as campanhas
educacionais terdo papel fundamental
na divulgacio das promessas e
limitacoes desta abordagem.

Um é pouco...

Os pesquisadores sempre especu-
laram se uma combinacio de drogas
anti-retrovirais (ARVs), como as
utilizadas no tratamento contra o HIV,
poderia funcionar ainda melhor para a
profilaxia pré-exposicio. Em um
importante encontro cientifico nos
EUA no comeco deste ano, pesqui-
sadores do CDC apresentaram resulta-
dos obtidos em um estudo com
animais que da apoio a esta hipotese.
A pesquisa utilizou o medicamento
Truvada, um Gnico comprimido con-
tendo tenofovir combinado com outro
medicamento chamado FTC,. Esta
idéia, agora sendo chamada de
combinac¢do para profilaxia pré-
exposicao, ou combo-PrEP, pode ser
ainda melhor na prevencio contra a
infeccio do que o uso do tenofovir
sozinho e desencadeou um grande
interesse entre os pesquisadores que
se dedicam a prevencio. Como
resposta, alguns dos estudos sobre
PrEP em andamento ou em planeja-
mento foram modificados para testar o
Truvada.

O estudo da NIH/UCSF, que serad
iniciado no final deste ano, foi
alterado para incluir este regime de
combo-PrEP, em vez de usar somente



o tenofovir, e o CDC pretende acre-
scentar um local adicional ao teste de
seguranca nos EUA, onde os
voluntarios receberao o Truvada em
vez do tenofovir. Novos voluntarios no
estudo do CDC no Botsuana também
receberao o Truvada, enquanto os 70
individuos ja participando do estudo
continuardo a receber o tenofovir.

Desafios nao-virais

Os resultados destes testes sO serdo
conhecidos em alguns anos, mas
alguns investigadores ji  estao
considerando as etapas seguintes.
Segundo declaracdes de Lynn Paxton,
que coordena os testes sobre PrEP no
CDC, todos os estudos atuais testam o
uso de doses diarias da droga, mas a
proxima rodada de estudos ird avaliar
0 uso mais esporadico de medicamen-
tos para a PrEP.

Outros pesquisadores analisam
como implementar esta abordagem,
caso seja considerada eficiente, e uma
das primeiras questdes na mente de
todos relaciona-se ao custo. “A questao
do acesso é muito importante e deve-
se comecar a pensar nisso agora’,

declara Liu. Os dois medicamentos s6
podem ser obtidos por meio da Gilead
e os custos médios para um ano de
fornecimento de tenofovir sio de
US$4.800 e US$7.800 para o Truvada.
A Gilead fornece gratuitamente os
medicamentos usados em todos os
estudos, mas, fora isso, manteve-se
completamente afastada da pesquisa
de PrEP.

A empresa possui um programa de
acesso ao tratamento, oferecendo o
medicamento por um preco isento de
lucro, em 97 paises em desenvolvi-
mento. Mas mesmo com O preco
drasticamente reduzido para cerca de
um dolar por dia, o valor € alto para
0s governos que lutam para tratar as
pessoas ja infectadas pelo HIV. A
empresa parece aberta a realizacao de
negociacoes. “Se os dados indicarem
que o tenofovir ou o Truvada sao
seguros e eficazes na prevencio da
transmissao do HIV, continuaremos a
trabalhar para garantir o acesso pelo
custo mais baixo possivel”, afirma
Rooney.

A distribuicao de medicamentos
para aqueles que mais necessitam

Noticias Mundiais

Iniciados dois testes de vacina contra
a Aids

A GeoVax, uma empresa de bio-

tecnologia com sede nos EUA,
comecgou recentemente a recrutar
voluntarios em quatro locais nos EUA,
para participarem de um estudo de
Fase I para a avaliacao da segurancga e
da imunogenicidade da vacina da
empresa contra a Aids.

Os voluntarios receberao, durante
dois meses, duas doses de uma vacina
candidata de DNA, seguidas por duas
doses do virus da vaccinia de Ankara
modificado (MVA). As vacinas candi-
datas foram desenvolvidas por Harriet
Robinson, do Yerkes National Primate
Research Center da Emory University,
em Atlanta, e nenhuma delas causa
infeccao pelo HIV. A vacina candidata
de DNA foi testada anteriormente em
um estudo de seguranca realizado em
trés cidades americanas. A GeoVax
também planeja realizar nos proximos
meses um estudo adicional com uma
dose mais elevada da vacina candidata.

Um segundo estudo foi iniciado
recentemente no Zimbia para avaliar a
seguranca e a imunogenicidade de
uma vacina candidata contra a Aids
que usa um vetor de virus adeno-
associado (AAV) para liberar particulas
de material genético do HIV no
sistema imunolégico. Este estudo Fase
III é o primeiro teste de vacinas contra
a Aids a ser realizado neste pais e esta
sendo conduzido pela Iniciativa
Internacional de Vacinas contra a Aids

(IAVD) em colaboracao com o Zambia
Emory HIV Research Project.

A tgAAC09, a vacina candidata, foi
desenvolvida pela Targeted Genetics,
uma empresa de biotecnologia com
sede nos EUA, e foi testada com uma
dosagem inferior em estudos de Fase I
na Bélgica, Alemanha e India. Este
estudo de Fase II é um estudo
multicéntrico e os voluntarios estao
sendo recrutados em locais na Africa
do Sul e em Uganda.

Atividades do Dia Mundial de Vacinas
contra a Aids

No dia 18 de maio, comunidades em
todo o mundo realizam eventos para
marcar o dia anual dedicado ao
desenvolvimento de uma vacina
segura e eficaz contra a Aids. Foram
planejados eventos patrocinados pela
Iniciativa Internacional de Vacinas
contra a Aids (IAVD) na India e no
Quénia, que incluem a apresentacao
do documentario Ending Aids: The
Search for a Vaccine para aumentar a
conscientizacao e destacar os avancos
alcancados neste campo. Os Institutos
Nacionais de Satude dos EUA, também
estd patrocinando varios eventos
comunitarios nos Estados Unidos.

Este dia foi criado para ser reforcar
a necessidade urgente de uma vacina
contra a Aids depois que Bill Clinton,
na época presidente dos EUA, concla-
mou um compromisso redobrado com
o desenvolvimento de uma vacina,
dizendo que “somente uma vacina
preventiva contra a Aids, realmente
eficaz, podera conter e eventualmente
eliminar a ameaca da Aids.”

“ax

deles serd um outro desafio para

os programas de PrEP. Nos paises
em desenvolvimento, podera ser
mais dificil educar as comunidades
sobre a PrEP e fornecer medicamentos
para individuos saudaveis que estejam
sob risco de infeccao pelo HIV,
especialmente aqueles que nao
recebem cuidados médicos regulares.
“Este tera que ser um esforco em
equipe”, diz Paxton, “mas nao existem
razoes para acreditar que nao podera
ser realizado com um planejamento
adequado”.

Independentemente destas
questoes, os pesquisadores e ativistas
esperam com impaciéncia os resul-
tados dos testes da PrEP em anda-
mento e suas possivel aplicacoes para
a saude publica.
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Basicas

Qual o processo para o encaminhamento
de voluntarios de testes de vacina para
servigos de tratamento e assisténcia?

Para participar de testes clinicos de
vacinas candidatas contra a Aids, os
voluntarios nio podem estar infectados
com o HIV no inicio do estudo. Isto
permite que os pesquisadores determi-
nem a seguranca da vacina candidata em
individuos saudaveis e, em estudos
maijores na Fase IIb ou III, permite a
determinacdo de sua eficicia na preven-
¢ao contra a infec¢iao pelo HIV.

Durante a realizacio do estudo, os
voluntarios recebem aconselhamento
sobre como reduzir o risco de uma
infeccao pelo HIV e tém acesso a
métodos de prevencao comprovados
como preservativos (consulte, VAX
agosto de 2005 Bdsicas sobre Entenden-
do o aconselbamento para a redugdo de
risco). Nenhuma das vacinas candidatas
contra a Aids sendo avaliadas em testes
clinicos pode causar a infeccio pelo HIV.
Todavia, alguns voluntarios poderao
ficar infectados durante a realizacao do
estudo por causa de comportamentos de
risco, como atividade sexual sem pro-
tecao ou compartilhamento de seringas.
Portanto, em algum momento futuro
estes voluntdrios poderdo necessitar de
drogas anti-retrovirais para o tratamento
de sua infeccao pelo HIV. O forne-
cimento deste tratamento aos voluntdrios
dos estudos tem sido um tema impor-
tante para as organizacoes que realizam
pesquisas sobre vacinas contra a Aids e
para as comunidades onde este trabalho
¢ realizado.

Orientacao ética

Segundo dois documentos fundamen-
tais que servem como base para a
realizacio de pesquisas médicas (a
Declaraciao de Helsinki e as diretrizes do
CIOMS (Council for International
Organizations of Medical Sciences), os
patrocinadores de estudos sobre vacinas
nio estao sob a exigéncia ética de
fornecer, aos voluntarios, tratamento
para a doenca contraida durante o
estudo sobre a vacina. A Organizacio
Mundial de Satide (OMS) e o UNAIDS
(Programa Conjunto das Nacoes Unidas
sobre HIV/Aids) divulgaram diretrizes
em 2000, voltadas especificamente para
os testes de vacinas contra a Aids,
estabelecendo que os voluntdrios deverdao
receber, no minimo, o nivel mais
elevado de cuidados oferecidos no pais
onde o estudo esta sendo realizado e,
idealmente, a melhor terapia compro-
vada (http://data.unaids.org/Publications/
IRC-pub01/JC072-EthicalCons_en.pdf).
Todavia, varias questdes permanecem
abertas sobre quem deve pagar por este
tratamento. Igualmente importante € o
fato de que os pesquisadores devem levar
em consideracao como o oferecimento a
apenas aqueles que participam do estudo

Compreendendo os sistemas de encaminhamento
nos estudos de vacinas contra a Aids

pode influenciar injustamente a decisiao
de um individuo em participar, um con-
ceito conhecido como indu¢do indevida.
No entanto, o panorama do trata-
mento anti-HIV  nos paises em
desenvolvimento mudou dramatica-
mente nos ultimos anos, e os
patrocinadores de estudos tém consi-
derado como — e nido se — o tratamento
deve ser fornecido aos voluntarios. Mais
pessoas tém acesso a drogas anti-
retrovirais por causa dos custos de
tratamento  significativamente  mais
baixos e de programas lancados por
alguns governos, pela OMS, pelo Fundo
Global de Combate a Aids, Tuberculose
e Malaria, pelo PEPFAR (Plano
Emergencial de Assisténcia a Aids do
Presidente Americano) e pela Fundacao
Clinton, entre outras. Apesar do plano
da OMS de disponibilizar o tratamento
anti-HIV para 3 milhoes de pessoas até
2005 nao ter atingido sua meta, ele
melhorou substancialmente os sistemas
de distribuicao de drogas anti-retrovirais
para pessoas infectadas pelo HIV em
varios paises em desenvolvimento. Isto,
juntamente com outros programas,
afetou 0 modo como os patrocinadores
de testes de vacinas contra a Aids
abordam o problema do fornecimento
de tratamento aos voluntarios, infectados
pelo HIV durante um teste de vacina.

Utilizando as redes existentes

Atualmente, varias organizacoes que
realizam pesquisa sobre vacinas contra a
Aids estao trabalhando em conjunto com
os programas de tratamento existentes,
fornecidos pelos governos nacionais ou
por organizacoes estrangeiras, para
garantir que os voluntarios tenham
acesso as drogas anti-retrovirais (ARVs).
Antes mesmo de um estudo comecar, os
patrocinadores fazem um levantamento
dos servicos de tratamento ja disponiveis
na comunidade. Depois disso, os
investigadores no local do estudo
poderao encaminhar os individuos que
forem infectados pelo HIV para
tratamento em uma destas clinicas.

Este processo pode variar entre as
diferentes organizacdes que realizam
testes de vacinas contra a Aids, e até
podem ser diferentes em cada local do
estudo. Alguns paises criaram politicas
particulares com relacio ao tratamento
de voluntarios. Em Uganda, o governo
declarou que os voluntirios em
pesquisas sobre prevencao contra o HIV
que forem infectados pelo HIV serdo
individuos prioritarios no recebimento
de drogas anti-retrovirais por meio dos
programas nacionais de tratamento. Na
Africa do Sul, os voluntirios em testes de
vacinas contra a Aids recebem um cartao
de identificacao que pode ser apresen-
tado em qualquer clinica governamental
para receber tratamento. Voluntarios que
sejam infectados pelo HIV durante
qualquer um dos testes de vacinas

contra a Aids sendo conduzidos pelo
WRAIR (Walter Reed Army Institute of
Research) tém a garantia de que
receberdo drogas anti-retrovirais direta-
mente por meio de programas de
subsidio do PEPFAR.

A OMS e a UNAIDS recomendam que
seja estabelecido um acordo por escrito
antes do inicio do estudo, com relacao
aos sistemas a serem usados para o
fornecimento de tratamento, e que 0s
patrocinadores, pesquisadores, governos
participantes e comunidades sejam
incluidos no processo.

Preparando-se para o futuro

Em todas as comunidades onde o
tratamento esta disponivel ainda existem
obstaculos para incluir os voluntarios
infectados em um destes programas. Um
dos obsticulos ¢ a distancia a ser
percorrida pelos voluntiarios para
chegarem a clinica. A participacio em
um teste de vacina exige visitas regulares
ao local do teste para a realizacao de
testes de HIV, aconselhamento, e mesmo
os que foram infectados pelo HIV ainda
devem receber acompanhamento até o
final do estudo, pois os pesquisadores
querem saber como a vacina pode afetar
a progressio da doenca. Fazer varias
viagens até o local do estudo e até a
clinica para receber tratamento pode ser
dificil para alguns voluntarios e pode ser
um obstaculo para que tenham acesso as
drogas anti-retrovirais.

Outra complicacio é o acompanha-
mento dos voluntdrios para garantir que
recebam tratamento e cuidados. Nos
estudos de Fase 1 ou II, onde os
investigadores antecipam que somente
um ndmero muito pequeno de
voluntarios sera infectado, necessitando
de tratamento, é possivel que a equipe
local faca o acompanhamento dos
individuos encaminhados para clinicas
externas e certifique-se de que estejam
realmente recebendo tratamento. Mas
isto ja € mais dificil nos estudos de
eficicia de Fase III, quando virios
milhares de voluntirios sio recrutados e
o numero de ocorréncia de infeccoes
pela exposicdo na comunidade é
significativamente maior. Os
patrocinadores dos estudos preocupam-
se que os sitios de pesquisa possam
encaminhar individuos para clinicas ja
sobrecarregadas, que podem ter listas de
espera para o tratamento com drogas
anti-retrovirais.

Para combater este problema, virias
organizacdes, como a [AVI e a Rede de
Ensaios de Vacinas contra o HIV (HVTN),
estao atualmente otimizando as redes de
encaminhamento a fim de que estejam
preparadas para os estudos em grande
escala. Outros patrocinadores de estudos
estao trabalhando para desenvolver novos
mecanismos de captacao financeira com
a finalidade de, no futuro, oferecer
tratamento aos voluntdrios.



