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CONTEUDO

. Contextualizacao

. Ensaios clinicos com ivermectina no mundo
. Desenho do estudo
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. Metodologia
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. BOHEMIA em numeros

. Metas a atingir
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INTERVENCAO ALARGADA CONTRA A MALARIA BASEADA EM ENDOCTICIDA -

Problema

Em certas areas os mosquitos
alimentam-se dos animais, podem
picar ao ar livre e durante o dia, e as
Redes mosquiteiras tratadas e a
Pulverizacao intra-domiciliaria nao
sao proteccao suficiente contra a
malaria.
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Ivermectina € um medicamento
gue pode matar mosquitos que
picam uma pessoa tratada com o
medicamento; o qual tem um
excelente perfil de seguranca.

Locais do
Projecto

* \Variacao de transmissao da malaria:
moderado a alto no Kenya e muito
alto em Mocambique;

* Diferentes composicoes de espécies
BOHEMIA testou da populacdo de vectores;

se a Ivermectina * Diferentes padrdes de chuva e
pode ajudar a condi¢des ambientais

reduzir a malaria na  Diferentes espécies de gado e
comunidade. proporcdes homem/gado

* Habitacoes e praticas diferentes
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ENSAIOS CLINICOS COM

Principais resultados apresentados:
* Ano 2: cobertura de cerca de 80%

prevaléncia 1 70%, incidéncia ¥
30%;

e Menor densidade do vetor;
* Nenhum efeito sobre a paridade dos

mosquitos.

A Ultima dose foi concluida em
setembro de 2022.

12 grupos por braco.

Estudo concluido.

Os dados nao estarao prontos ate
2023.
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Gambia
MASSIVE

Thailand /UK 1« Estudo concluido.
Efeitos dos metabdlitos da ivermectina e Dados n3o

na sobrevivencia dos mosquitos Disponiveis.

Burkina Faso

l

Guiné-Bissau
MATAMAL

RIMADAL

* MDA terminou em
dezembro de 2020.

* Limpeza e analise de
dados feita.

BOHEMIA * Concluido o MDA em Mocambique.

e MDA no Quénia iniciou em de Julho
de 2023.
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DESENHO DO ESTUDO -

Ciéncias Sociais

Pesquisa etnografica

e Observacao
participantes e nao

participante;

* DGFs

Recolha de mosquitos para andlise

/ﬂ\ Agregados familiares

“:I:I:I Recintos de gado

u Abrigo de fossa

Aceitabilidade da comunidade & : Avaliar o 'mpjcm dlo DR 0 ”;9?3”(';02
- ~ ransmMissores da maildria e suad actividade ae
|dentificacao de Stakeholders

Localis.

transmissao & compreender qualquer mudanca de
transmissao devido as intervencdes do Bohemia
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Saude animal & Economia de Saude

Administracao da
lvermetina em animais
para evitar que estes
animais fossem
hospedeiros do vector
de transmissao
secundaria da malaria.
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Intermectin y
ivermectin 1%

Administracao de ivermetina veterinaria
no gado & Avaliacao custo-beneficio &
custo-eficacia do uso da ivermetina.
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CONTEXTO LOCAL DE MOPEIA - ZAMBEZIA

Distrito de Mopeia ﬁg

Distrito de Mopeia

2 postos administrativos/ 8 Localidades/ 30.706 agregados familiares / cerca de 326 -'S’ |

bairros / 14 unidades sanitarias

Perfil da populacao

* Piramide etaria: Maioria jovem, em torno de 15 anos; 51% mulheres e 48% homens

 Taxa de analfabetismo — Homens (75%), Mulheres (95%)

e (Caracteristica das casas: construcoes de palha com piso de adobe e telhados de
capim ou folhas de palmeira;

e Sustento: agricultura familiar, pesca, caca e comeércio informal

Legenda

* Relacdes de género: prevalece a tomada de decisao masculina;

Postos admin de Mopela

B o
 Doencas -Malaria € a maior causa de mortalidade e de hospitalizacao no distrito; -
L]
* Prevaléncia da malaria - 54% de parasitas em menores de cinco anos - Pesquisa do 0510 2 B &
[ W a— L)
CISM, 2018.
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METODOLOGIA

BRACOS DE
IMPLEMENTACAO

A lvermectina para a populacao humana elegivel foi
administrada em trés doses mensais de 400 mcg/kg no
inicio da estacao chuvosa

Control com
Albendazol
Estudo aberto,
Ensaio clinico randomizado
desenhado de controlado e
acordo com as com bracos
recomendacdes Vigiléncia Passiva paralelos.
do VCAG
cism
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ENSAIO CLINICO (1)

Critérios de Inclusao Critérios de Exclusao

Grupo de seguranca:

* Hipersensibilidade conhecida a ivermectina ou albendazol;

e Risco de ter Loa loa;

 Mulheres gravidas;

* Mulheres que estejam em lactacao durante a primeira semana
apos o parto;

e Criancas com peso < 15 kg;

* Participacao atual no algum outro ensaio clinico ou nao deseja
aderir as visitas nem aos procedimentos do estudo

* Pessoas gravemente doentes.

* Pessoas que estejam a tomar medicamentos contraindicados.

Grupo de Eficacia

* N3o residentes.

e Actualmente participantes num outro ensaio clinico.

Grupo de Seguranca:

* Residentes da area de estudo

* Maiores de 15 kg

* Menores com idades entre 12 a 17
anos gue aceitem dar
assentimento informado

 Concorda com aderir  nos
procedimentos e visitas do estudo

Grupo de Eficacia
* Criancas <5 anos de idade
e Residentes da area do estudo
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ENSAIO CLINICO -

O = ODK Aggregate

= ODK Central

ENTO +
SURVEILLANCE

Devices in field
Running ODK Collect and configured
via manual entro to pair with site

ODK Aggregate server

www.mopeia.com
CISM ODK Aggregate
¢ £ 7 ‘server

WHO'’S WHO (servers)

[ ——
_— ¢ ] )
www.mopeia.org
CISM ODK Central
server

Devices in field
Running ODK Collect and
configured via QR to pair with the
“Bohemia” project

www.bohemia.systems
Databrew form testing
server

-0
iy
Testing devices
For sponsor, fieldworkers, and

developers to test form behavior
using fake data

e

—
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www.d'a'tabrew.org
Databrew form testing
server
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Formularios instalados em ODK-

Tablets:

Formulario de visita de MDA:;

Formularios de autopsias verbais;
Deteccao passiva de gravidez,

Deteccao Passiva de Casos de

Malaria

www.cismmanhica.org



ENSAIO CLINICO -

Eventos adversos (EA)

Qualquer ocorréncia médica
desfavoravel a

0 paciente ou sujeito da
investigacao clinica e que nao tem
necessariamente relacao causal com
o tratamento.

Alguns participantes reportaram:
Visao turva, tonturas vomitos e
comichao apos a ingestao do

medicamento.
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Eventos adversos graves (EAS)

Qualquer  ocorréncia  medica
desfavoravel que resulte em:

* Morte

* Hospitalizacao

* Invalidez

* Malformacao congénita

Nao houve registro de eventos
adversos severos relacionados
com a toma da medicacao do

estudo

www.cismmanhica.org



BOHEMIA EM

Um ensaio de administracdo massiva de farmacos Em nimeros BOHEMIA 0c resultados do  ensaio

clinico estao ainda em

94 L 21527 300

//I‘E N AN pessoas que trabalhadores
IR [ participaram de campo

7,458 v 271 1,975

familias ~ animaisque criancas

visitadas - testadas cont Kenya, que Iniciou o0 ensaio
e

TN

analise e serao publicados

rondas

em simultaneo com os do

doses distribuidas

Wi

clinico no meées corrente.
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IMPACTO

IMPACTO

Contribuir para as metas globais de saude publica para o controle da malaria com desenvolvendo uma estratégia complementar para o controle de vectores

e Definir uma via * Gerar provas exaustivas (seguranca, eficacia, « Estgbelecer um argumento | « Epvolvimento  com  as
regulamentar para aceitabilidade, viabilidade, entomologia, comercial sustentdvel para o0s bartes interessadas,
uma nova classe de relacdo custo-eficacia e ambiente) sobre a fabricantes de genéricos, a fim de incluindo a OMS, e ampla
farramenta de utilizacao da ivermectina como uma nova garantir o acesso a ivermectina nos divulgacio dos resultados,
controlo de vectores classe de produtos para o controlo de paises de baixo e médio 5 fim de obter uma

vectores, com vista a uma recomendacao rendimento recomendacio de politica,
politica da OMS.
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DESAFIOS /

* Gestao de casos de acidentes de trabalho e
doencas durante o exercicios das
actividades (Covid-19 e Malaria).

e Extensao do distrito ;

* \Vias de acesso ;

 Comunicacao deficitaria (sem sinal de rede)

* Aluguer de viaturas
* Local para conservacao dos medicamentos

e Gestao dos RH
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EQUIPA DE

Cerca de 400 pessoas envolvidas

no estudo:
Investigadores;
Coordenadores:
Supervisores;
Equipas de campo;
Data cleaners;

Outros.
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CONSORCIO

BOHEMIA & um consorcio coordenado pelo ISGlobal e financiado pela Unitaid. Inclui duas instituicoes
africanas: o Centro de Investigacao em Saude de Manhica (CISM), em Mocambique e o Kemri-Wellcome
Trust Research Programme, (KWTRP), no Kenya, e trés parceiros academicos: o Hospital Universitario de

Berna, a Universidade de Oxford e a Virginia Tech.

1ISGlobal

Barcelona
Institute for
GlobalHealth

cism l l = ®
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manhica Innovation in Global Health
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Ministério da Saude
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