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CONTEXTO:

Os ensaios clinicos: essenciais para o desenvolvimento de
orodutos (medicamentos, vacinas, etc.) seguros e eficazes.

Aumento no numero de ensaios clinicos em Africa, no entanto €
apenas uma gquantidade infima em comparacao com 0S ensaios
clinicos realizados em outras partes do mundo

Desafios na capacidade para a realizacao de ensaios clinicos
sustentaveis
Excepcoes: Africa do Sul e Egipto.
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DISTRIBUICAO DE ESTUDOS CLINICOS

= FDA: 4% dos pacientes
inscritos em ensaios clinicos
gue levaram a  novos
medicamentos contra 0
cancer eram de ascendéncia
africana

" Apenas 2% (917) dos 68.673
estudos de cancer listados
em Clinical Trials.gov foram
conduzidos na Africa.

Colors indicate the number of studies with locations in that region.
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ENSAIOS CLINICOS: AFRICA

A Africa tem muitas das melhores condicdes para a realizacdo de

ensaios clinicos:

" Vasta populacao de pacientes potenciais de diversas origens
étnicas, (maioria da qual nunca recebeu nenhum tratamento
farmacéutico para sua doenca): fonte de descobertas de pesquisas
potencialmente precisas.

= Africa com maior parte das zonas mais afectadas pelas doencas
que os medicamentos/vacinas pretendem controlar.
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DESAFIOS QUE LIMITAM A CAPACIDADE DE AFRICA

Barreiras regulatorias causadas por diretrizes éticas inconsistentes

Protecao legislativa deficiente para os participantes nos ensaios

Infraestruturas precarias, incluindo os Recursos Humanos

Capacitacao inadequada, do pessoal de pesquisa para realizar
ensaios clinicos que atendam aos padroes globais.
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IMPACTO DAS BARREIRAS

Box 1 Structural biases in international development
research

" Uma das principais consequéncias da fraca
capacidade de Africa para realizar ensaios
clinicos & que impede a disponibilidade de
medicamentos 'adequados’ ao continente

Mutapi F, et al., 2022
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ALGUMAS FORMAS DE MITIGAR

Category | Hecummendatiuﬁ_
Funding Increase funding for clinical trials
Regulation Improve transparent clinical trial regulatory infrastructure and ensure consistent

enforcement

Capacity building

Encourage international pharmaceutical companies to host clinical trials (investigational

and postmarket) in Africa, with the goal of ensuring cancer drugs are safe and efficacious
in African ethnicities

Build clinical trial capacity

Curate a database of African sites capable of conducting clinical trials that meet
international standards

Africa-centric approach

Encourage clinical trials on local innovations, including traditional medicines, and for Africa-
specific health issues

Create an Africa-wide clinical trial network to support collaboration and create a continent-
wide strategy

Leverage technology to improve clinical trial efficiency and effectiveness

Patient engagement
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Improve patient education, awareness, and engagement

Promote patient recruitment and retention models
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VACINA CONTRA

) Fase lll: eficacia da vacina em bebés
e criancas (5-17 meses)

= Mais de 13400 doses administradas

Fase I/1lb: prova de conceito em bebes < 1 ano

(em adminstraccdo alternada com vacinas do PAV) O 4 5 m il Cria ng¢as vaci nadas

Fase I/1lb: ajuste de dose da vacina o o o
fem criancas 3-5 anos) " Demonstrada seguranca, imunogenicidade e
eficacia pela primeira vez em criancas

Fase I/11b: prova de conceito de eficacia
(em criancas 1-4 anos)

= Resultado de +10 anos de pesquisa e

desenvolvimento

yJiiyd Fase |: Seguranca da vacina
(em criancas 1-4 anos)
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PESQUISA E ESTRUTURA DE APOIO

SERVICOS DE APOIO A PESQUISA

« Laboratoérios
« Centro de Dados

- Tecnologias de Informacao

FORMAGAO ’
- Programa de Training Fellows PLATAFORMAS DE PESQUISA
-Outras actividades de formacao - Plataforma de vigildncia geografica e demografica

- Plataforma de vigilancia de morbilidade
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PROGRAMAS DE FORMACAO

" Encontram-se em Formacao: 42 profissionais

29 Nacionais
CISM, HCM, PNCM/MISAU

Nacionais

13 Estrangeiros 19 Nacionais

13 Estrangeiros
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PRODUCAO CIENTIFICA
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FINANCIAMENTO A PESQUISA

TAXA DE SUCCESSO 2017 - 2023
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PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Mudanca da primeira linha de tratamento contra a malaria
Malaria Tratamento Intermitente Preventivo em criancas, |PTi

Contribuicao para o Desenvolvimento da primeira Vacina contra
malaria, RTSS

Introducdo de novas Vacina Haemophilus influenzae tipo b, Hib (2009)
vacinas Vacina pneumocdcica conjugada, PCV-10 (2013)
Vacina Contra Rotavirus (2015)

Apoio a diferentes PAV
comités Polio
Malaria
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PROJECTOS DESTAQUE EVI CURSO

¥
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B
Caring for African Pregnant Women

Alternativa ao SP para TIP
em mulheres HIV+

CHAMPS o

Child Health and
Mortality Prevention
Surveillance

Produzir dados fiaveis sobre as
causas de morte em criancas e
neonatos
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®
)PYRAPREG

Alternativa para o
tratamento da malaria em
mulheres gravidas

GENOMICS
IN MOZAMBIGUE

Melhorar as estratégias para o
controlo/eliminacao da malaria através do
uso de dados gendmicos de P. falciparum

Alternativa segura e eficaz
de lvermectina e Albendazol
para o tratamento de
geohelmintos

BOHEMIA

Desenvolver uma estratégia inovadora
para complementar os meios ja
existentes para o controlo da malaria
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