Pesquisas de

vacinas contra a

Aids: Perguntas
frequentes

O que é uma
vacina?

Vacina € uma sustancia introduzida no
organismo para proteger uma pessoa
contra determinada infecgéo ou doenca.
Uma vacina prepara 0 organismo para se
defender contra o agente patologico (um
microrganismo que causa doengas, Como
um virus, uma bactéria ou um parasita)
por meio da criagdo de uma resposta
imunologica.

De modo geral, as vacinas s&o aplicadas

em pessoas saudaveis, que poderado ser

expostas ao agente patoldgico no futuro.

As vacinas disponiveis atualmente salvam
milhdes de vidas a cada ano.

Alguns exemplos incluem as vacinas
contra paralisia infantil, tétano e sarampo.
Muitas vacinas se destinam a criancas
jovens, mas adultos também podem ser
vacinados.

Existe uma vacina
contra a Aids?

No momento, nao existe nenhuma
vacina contra a Aids, em qualquer

lugar no mundo. Contudo, muitas
possiveis vacinas (conhecidas como
“candidatas”) estdo sendo estudadas por
pesquisadores e algumas estéao sendo
testadas por meio de ensaios clinicos, ao
redor do mundo. Uma vacina preventiva
contra a Aids sera uma substancia
aplicada (muito provavelmente por meio
de injecdo) em pessoas que nao estao
infectadas pelo HIV, para prevenir ou
reduzir a possibilidade de infeccéo, caso
venham a se expor ao virus, no futuro.
Existe a possibilidade de que uma vacina
preventiva contra a Aids também poderia
retardar o desenvolvimento da doenga
em pessoas ja infectadas pelo HIV.

Qavi

International AIDS
Vaccine Initiative
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O que é um

ensaio clinico
de uma vacina
contra a Aids?

Ensaios clinicos sao estudos realizados
em seres humanos para descobrir

se uma vacina candidata ou um
medicamento candidato serdo seguros e,
nas fases mais avangadas dos ensaios,
para descobrir se serao eficazes.
Qualquer vacina ou medicamento devera
passar por ensaios clinicos antes de
serem aprovados e disponibilizados ao
publico em geral.

Cada ensaio clinico tem critérios
especificos quanto a participacéo de
voluntarios. Antes de fazer parte de
um ensaio, voluntarios em potencial
recebem aconselhamento de profissionais
capacitados para ajuda-los a entender
0 que 0 ensaio vai envolver. Qualquer
ensaio requer que o voluntario dé seu
consentimento aos termos do estudo,
livremente e por escrito, antes de
ingressar nele.

De modo geral, ser voluntario de um
ensaio de uma vacina contra a Aids
envolve:

e Visitas ao sitio do ensaio
para receber avaliagéo e
acompanhamento médicos;

e Testagem anti-HIV e
aconselhamento sobre reducéao
de riscos;

e Testes laboratoriais no sangue e
na urina do voluntario;

* Inje¢des com a vacina candidata
ou com um placebo (substancia
inativa utilizada para fins de
comparagao);

e Visitas de seguimento depois de
concluidas todas as injecdes.

Quem pode
participar de um
ensaio clinico
de uma vacina
contra a Aids?

Para participar de qualquer ensaio clinico,
0 voluntario deve ter entendimento pleno
dos principais fatos relativos ao estudo,
bem como dar seu consentimento. Os
voluntarios em potencial nao devem
estar infectados pelo HIV e devem ser
saudaveis de modo geral (as exigéncias
especificas variam de acordo com o
ensaio). As mulheres ndo podem estar
gravidas e nem engravidar enquanto
participam do estudo. Os voluntarios
devemn consentir em receber testagem
anti-HIV e aconselhamento a fim de
reduzir o risco de infecgéo pelo virus
durante o ensaio.

Por que é
necessario

testar vacinas
contra a Aids

em paises em
desenvolvimento?

A busca por uma vacina contra a Aids
representa um esforgo global. Estudos
sobre vacinas devem ocorrer tanto nos
paises industrializados quanto nos paises
em desenvolvimento, especialmente
naqueles com alta prevaléncia de HIV. A
melhor maneira para determinar se uma
vacina sera segura, eficaz e acessivel
para uma dada populagao é incluir
membros daquela populagdo nos ensaios
da vacina.

Parcerias entre paises sdo essenciais.
Pesquisadores nacionais muitas vezes
desempenham um papel primordial

na conducao de ensaios em paises
industrializados e também em paises
em desenvolvimento. Parcerias entre
pesquisadores, patrocinadores e outros
grupos, procuram envolver pesquisadores
residentes nos paises em que o ensaio
esta sendo realizado a fim de garantir
que as pesquisas sejam relevantes para
a regido. E somente por meio de tais
parcerias que 0s ensaios podem ser
conduzidos de uma maneira apropriada
para a realidade local.

A realizacéo de ensaios, muitas vezes,
pode trazer consequéncias positivas para
as comunidades que participam deles.
As comunidades podem ser beneficiadas
por meio de melhorias na atencéo a
saude, servigos de aconselhamento e
testagem voluntaria para o HIV, bem
como 0 aumento de conhecimentos
sobre HIV, Aids e vacinas.



Como podemos
saber se um
ensaio de uma
vacina contra a
Aids é ético?

Toda pesquisa médica é regida por
principios éticos e os pesquisadores
desenham os ensaios de vacinas contra
a Aids com base em diretrizes éticas
internacionais. Antes de um ensaio
comegar, ele deve ser aprovado por
varios 6rgaos reguladores locais e
nacionais, incluindo aqueles que enfocam
especificamente as normas éticas.

Os direitos humanos e 0 bem-estar

dos voluntarios s&o consideragoes-
chave em ensaios de vacinas contra

a Aids. A obtencé&o do consentimento
livre e esclarecido do voluntario € um
elemento importante da sua protegao.
Este processo ajuda a garantir que o
voluntario tenha pleno entendimento de
informacdes essenciais sobre 0 ensaio e
que nao seja incentivado indevidamente a
participar.

Voluntarios de
ensaios podem
ser infectados
pela vacina
candidata contra
a Aids?

Vacinas candidatas contra a Aids NAO
podem causar infecgao por HIV e

nem podem transmiti-lo, porque nao
contém o virus. As vacinas apenas
contém coépias de pedagos pequenos

de material genético do HIV. A ciéncia
tem demonstrado que estes pequenos
pedacos ndao podem causar infec¢ao por
HIV. Além disso, os voluntarios nunca sao
expostos propositalmente ao HIV.

Os voluntarios de um ensaio NAO
devem contar que a vacina que esta
sendo testada vai protegé-los contra

a infeccao pelo HIV. Eles recebem
aconselhamento sobre a prevengéo do
HIV durante o ensaio, visando a pratica
de comportamentos que reduzam
seus riscos. Contudo, a prevencao
depende de que os voluntarios adotem
comportamentos mais seguros, 0 que
nem sempre acontece, e é possivel
que alguns voluntarios se infectem

por meio da transmissao sexual, pelo
contato com agulhas contaminadas ou
de alguma outra maneira. O risco de
um voluntario se infectar com o HIV em
casos de exposicao desta natureza pode
ser menor, igual ou maior ao que teria
sido se ele n&o tivesse recebido a vacina
experimental. Veja a préxima pergunta
para informacdes adicionais.

Em casos em que um(a) voluntario(a)
passa a estar infectado(a) pelo HIV, ele
ou ela recebera atengéo médica ou sera
encaminhado(a) para servicos médicos,
conforme acordado entre os atores locais
€ nacionais.
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Voluntarios
precisam usar
preservativos ou
outros métodos
de prevencao
do HIV enquanto
participam de
um ensaio de
vacina contra a
Aids?
I

Sim, todo mundo deve se proteger contra
o HIV e outras doencas sexualmente
transmissiveis. As pessoas que participam
de um ensaio clinico NAO devem contar
com a vacina que esta sendo testada
para se proteger contra a infecgao pelo
HIV!I Com efeito, o objetivo da pesquisa é
descobrir se a vacina funciona.

No inicio de um ensaio, os pesquisadores
nao sabem ao certo como uma vacina
candidata podera afetar o risco de um
voluntario ser infectado caso se exponha
a transmissao sexual, por exemplo.

Pode ser que o grau de risco seja menor,
igual ou maior do que teria sido se o
voluntario ndo tivesse recebido a vacina
experimental.

Além disso, 0s ensaios sao desenhados
de modo a incluir um grupo de voluntarios
que servem como controle para permitir

a comparagdo com O grupo que recebe
avacina. Os voluntarios no grupo de
controle recebem um placebo, que parece
ser igual a vacina, mas que na verdade é
uma substancia inativa. Os voluntérios e
os profissionais que os atendem somente
saberao quem recebeu a vacina ou o
placebo quando o ensaio for concluido.

Por estas razdes, os voluntarios DEVEM
CONTINUAR tendo préticas sexuais
seguras e recebem aconselhamento
quanto ao uso continuado de
preservativos e outras formas de
prevencao do HIV.



Por que esta
demorando tanto
para desenvolver
uma vacina
contra a Aids?

O desenvolvimento de qualquer vacina
leva muito tempo. A vacina contra
paralisia infantil, por exemplo, levou
mais de 40 anos para ser desenvolvida.
Desenvolver vacinas contra a Aids é
particularmente dificil por muitas razdes.
A ciéncia envolvida no desenho das
vacinas € muito complicada. Estratégias
de desenvolvimento de vacinas contra
doengas como 0 sarampo, que utilizam
formas enfraquecidas do virus, ndo sdo
utilizadas em vacinas contra a Aids, a
fim de evitar qualquer risco de a vacina
causar infeccao pelo HIV (veja a pergunta
Voluntarios de ensaios podem ser
infectados pela vacina candidata
contra a Aids?).

O HIV é muito habil em enganar o sistema
imunoldgico, fazendo com que seja dificil
para os cientistas entenderem como criar
a melhor resposta imunoldgica por meio
de uma vacina.

Uma vez desenvolvida uma possivel
vacina, o processo de sua testagem

em animais e seres humanos é muito
demorado. Sera necessario testar muitas
vacinas candidatas contra a Aids antes
que a eficacia de uma ou mais delas
seja comprovada. Com efeito, muitas
candidatas j& passaram por varias fases
de testagem em seres humanos.

Embora os pesquisadores estejam
investigando vacinas promissoras, até
0 momento nenhuma delas teve sua
eficacia comprovada.

Apesar dos desafios, existe consenso
entre os especialistas de que é possivel
desenvolver uma vacina contra a Aids.
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