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Plano Estratégico para Pesquisa Clinica em Esquistossomose da Fundagdao Oswaldo
Cruz

Apresentagao

A pesquisa clinica no ambito da Vice-Presidéncia de Pesquisa e Cole¢Ges Bioldgicas da Fiocruz
tem como objetivo fortalecer o desenvolvimento tecnoldgico, contribuindo para a pesquisa
translacional, e a inovacdo das abordagens e produtos para o cuidado da saude da populagdo
brasileira. Por meio da pesquisa clinica é possivel avaliar a seguranca, eficacia, efetividade e
implementacdo de novas abordagens terapéuticas, diagndsticas ou profilaticas.

Para inducdo sistematica das pesquisas clinicas que tenham como objetivo o desenvolvimento
tecnoldgico de produtos e abordagens para o enfrentamento da esquistossomose, e uso no
Sistema Unico de Saude, foi elaborado este Plano estratégico para pesquisa clinica em parceria
com o Programa de Pesquisa Translacional em Esquistossomose (Fio-Schisto). Este documento
visa elencar as prioridades da pesquisa clinica para este agravo que devem ser enderegadas em
um periodo de dez anos. Novas prioridades de pesquisa serdo incluidas neste documento vivo
que deve refletir os anseios da populagdo, comunidade cientifica e o futuro das tecnologias na
area. Este documento deve alinhar os esfor¢os da comunidade cientifica e financiamentos da
Fiocruz com outras iniciativas mundiais promovendo o sinergismo e reduzindo a replicagao de
esforcos entre estas a¢des para alcance dos objetivos comuns.

O Fio-schisto - Programa de Pesquisa Translacional em Esquistossomose da Fiocruz - elaborou
as Recomendacbes para para controle e eliminacdo da esquistossomose humana no Brasil com
base no guia da Organizagdo Mundial de Saude para eliminacdo deste agravo enquanto
problema de satde publica no pais até 2030%. As prioridades de pesquisa que constam nestas
recomendacdes e que incluam pesquisa envolvendo seres humanos foram referenciadas neste
documento.

Para este plano estratégico usa-se a seguinte definicdo de pesquisa envolvendo seres humanos,
que é a pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em
sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de
seus dados, informagdes ou materiais biolégicos?.

Introdugao

A esquistossomose é considerada pela Organiza¢gdo Mundial da Saude (OMS) como uma das
Doencas Tropicais Negligenciadas (NTD) com metas globais de elimina¢io na Agenda 2030 dos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel (ODS)3. No Brasil, a esquistossomose mansoni é
reconhecida como importante problema de saude publica prevalente em populagées em
situacdo de vulnerabilidade que vivem sob condi¢des ambientais e sanitdrias deficitarias. Devido
a complexidade da transmissdo e a diversidade dos fatores condicionantes, o Ministério da
Saude (MS) recomenda estratégias integradas de interven¢do com énfase no diagndstico
precoce e tratamento oportuno, saneamento basico, educacdo em salde e controle dos
hospedeiros intermedidrios*. Em fevereiro de 2022, a OMS expediu um conjunto de
recomendacdes objetivando orientar os programas nacionais dos paises endémicos a alcancar
o controle da morbidade, avancar na interrupcdo da transmissdo e na eliminacao da
esquistossomose como problema de saude publica.. Para tal, a OMS prioriza a administracdo em
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massa de medicamento (Mass drug administration (MDA), embora também recomende
medidas preventivas sustentaveis, como saneamento bdsico®.

O documento Recomendacbes do para controle e eliminagdo da esquistossomose humana no
Brasil (anexo 1), elaborado coletivamente pelos membros FioSchisto, com a participacdo de
especialistas convidados, examinou a viabilidade das recomendac¢6es da OMS para o Brasil, fez
recomendacdes apropriadas as politicas de sadde publica e aplicdveis a realidade
epidemioldgica do pais, e sugeriu pesquisas futuras para esclarecer as questdes pertinentes.

1. Prioridades para tratamento e profilaxia

Curto prazo

- Avaliacdo de eficacia e seguranca do medicamento praziquantel pediatrico 150 mg,
desenvolvido pelo Pediatric Praziquantel Consortium, na populacao-alvo brasileira para
gerar dados complementares aos obtidos em estudo multicéntrico internacional e que
possam amparar a decisdo da agéncia reguladora brasileira na avaliagdo do dossié de
registro peticionado por Farmanguinhos ®

- Avaliag3o de efetividade e acesso do medicamento praziquantel pediétrico °.

- Farmacovigilancia dos produtos para tratamento da esquistossomose disponiveis no
Brasil ®

- Avaliagdo em seres humanos de interven¢des ambientais em saneamento bésico e/ou
comportamentais

Médio/ longo prazo

- Avaliacdo de seguranca eficacia, efetividade e acesso ao praziquantel em adultos em
distintas areas do pais

- Avalia¢do do cendrio epidemiolégico da doencga e determinacdo de pontos de corte da
prevaléncia para indicacdo da administracdo em massa do praziquantel®

- Avaliagdo de novos tratamentos de amplo espectro para esquistossomose e outras
helmintoses

- ldentificacdo e avaliagdo de alvos vacinais e terapéuticos contra Schistosoma mansoni
e/ou outros helmintos

2. Prioridades para diagndstico

Curto prazo

- Avaliacdo multicéntrica de testes de diagndstico, inclusive dos aprovados pela Anvisa e
disponiveis no Brasil

- Avaliacdo de testes de diagndstico com amostras depositadas em biobancos, inclusive
dos aprovados pela Anvisa e disponiveis no Brasil

- Avaliacdo de testes point of care (POC) para serem utilizados para triagem no
diagndstico de S. mansoni e em alinhamento com os target product profiles (TPP)
disponiveis ’
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Médio/ longo prazo

- ldentificacdo e avaliagdo de novos testes para o diagndstico da esquistossomose

3. Prioridades para vigilancia

Curto prazo
- Avaliac3o dos Sistemas de Informacdo em Salde na Atencdo Bésica 2.

Médio /longo prazo

- Uso dos Sistemas de Informacdo do MS na avaliacdo da interrupc¢ao da transmissao

4. Prioridades para assisténcia

- Avaliacdo de praticas de Saude da Familia, por exemplo, avaliacdo de atividades de
controle de endemias incorporadas na Atengdo Basica.
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