IMUNOLOGIA

PROTECAO
CONTRAA

DENGUE GRAVE

Candidata a imunizante do Butantan

reduz em 89%o0 risco de desenvolver

a forma severa da doenca

Ricardo Zorzetto

ma dose tnica e de ape-
nas 0,5 mililitro (mL) da
candidata a vacina con-
tra a dengue do Institu-
to Butantan, a Butantan
DV, proporcionou prote-
cdo duradoura e elevada contra a doenga.
Elareduziu, em média, em 67,3% o risco
de as pessoas apresentarem sintomas
(Ieves, moderados ou graves) de dengue,
mesmo passado um longo tempo de sua
administracdo - em média, 3,7 anos.

Apresentado em artigo publicado
em agosto na revista The Lancet Infec-
tious Diseases, esse grau de protecéo é
um pouco inferior ao observado em um
trabalho divulgado em fevereiro em The
New England Journal of Medicine (ver
Pesquisa FAPESP n° 324). Nele, a pro-
tecdo geral da Butantan DV havia sido
de 79,6%, mas medida dois anos depois
da aplicacdo. Agora, com quase o dobro
do tempo, a imunidade caiu um pouco,
mas continua relevante.

0 dado novo e mais importante revela-
do agora é que o imunizante proporcio-
na protecéo elevada contra os casos que
mais preocupam. Ele diminui em 89% o
risco de quem foi imunizado desenvolver
dengue grave ou com sinais de alarme,
uma vez exposto ao virus. Produzida
com uma verséo atenuada das quatro va-
riedades (sorotipos) do virus da dengue,
a Butantan-DV ofereceu prote¢fio média
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de 64,6% dos 2 aos 6 anos de idade, de
70,6% dos 7 aos 17 anos e de 72,8% dos
18 aos 59 anos. Ela teve eficacia geral de
75,8% contra o sorotipo da dengue tipo
1e de 59,7% contra o 2. Nio foram de-
tectadas infeccdes pelos sorotipos 3 e 4
durante essa fase de acompanhamento,
concluida antes da epidemia deste ano,
e, por ora, nio se conhece o grau de pro-
tecdo conferida pelo imunizante contra
essas duas variedades do virus.

“0 4pice da protecdo ocorre durante
o primeiro ano da imunizacéo, depois é
normal haver uma queda na producéo de
anticorpos. Vamos seguir monitorando os
dados, mas, até o momento, eles indicam
que nio ha necessidade de se adotar do-
se de refor¢o”, explica Fernanda Boulos,
diretora médica do Instituto Butantan e
coordenadora dos ensaios clinicos com
a Butantan DV, cujo desenvolvimento
inicial teve financiamento da FAPESP.

Nos testes, 10.259 pessoas foram sor-
teadas para receber o imunizante, en-
quanto a 5.947 foi administrado um
composto indcuo (placebo). Nem mé-
dicos nem participantes sabiam quem
estava recebendo o qué. A frequéncia
de eventos adversos foi maior entre os
que tomaram a Butantan-DV (53%) do
que entre os que receberam a injecéo
sem efeito (45,6%), em geral dor local,
febre e manchas vermelhas pelo corpo.
J4 a taxa de eventos adversos graves foi

Técnica faz inspecdo
visual de lote
da Butantan DV

semelhante nos dois grupos: 6,2% no
primeiro e 6,6% no segundo.

“A vacina continuou bastante eficaz e
com dados so6lidos de seguranca”, afirma
o médico e virologista Mauricio Noguei-
ra, da Faculdade de Medicina de Rio Pre-
to (Famerp), primeiro autor do artigo na
The Lancet Infectious Diseases e coorde-
nador de um dos centros de teste. “Néo
podemos nos dar ao luxo de ter uma va-
cina mais ou menos segura”, afirma.

Segundo Boulos, os novos dados estdo
sendo submetidos a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), responsavel
pela aprovacdo de medicamentos e ali-
mentos no pais, e o pedido de registro do
imunizante ja foi solicitado. Agora, estd
em curso o processo de escalonamento
de produciéo e de avaliacdo da qualida-
de do imunizante. “Concluida essa fa-
se, conseguiremos dimensionar melhor
nossa capacidade de producéo”, afirma
a pesquisadora. “Se tudo der certo, espe-
ramos que a aprovacfio da Anvisa saia na
primeira metade do préximo ano”, conta.

Em janeiro deste ano, o Ministério
da Satde incorporou a primeira vacina
contra a dengue ao Sistema Unico de
Saude (SUS), a Qdenga, fabricada pelo
laboratdrio japonés Takeda, e destinada
a criancas de 10 a 14 anos.

Os artigos cientificos consultados para esta reportagem
estdo listados na versdo on-line.
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