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Comunicado de Imprensa do Consdércio Praziquantel para Uso Pediatrico

GHIT e EDCTP fazem investimento adicional conjunto de 7,8 milhGes de euros no programa
de acesso para tratamento da esquistossomose em criangas na idade pré-escolar, do
Consércio Praziquantel para Uso Pediatrico

e O Consorcio Praziquantel para Uso Pediatrico recebe financiamento para implementacgao do
programa ADOPT, criando um caminho para apresentacao de uma formulacdo segura para as
criangas para tratar a esquistossomose nas criangas em idade pré-escolar.

e O programa ADOPT prepara a entrega em larga escala de um novo medicamento pediatrico em
paises registrados como endémicos.

25 de fevereiro de 2021, Utrecht, Holanda. O Consdrcio Praziquantel para Uso Pediatrico, uma
parceria publico-privada internacional dedicada ao desenvolvimento de férmulas pedidtricas para
tratar a esquistossomose nas criancas em idade pré-escolar, anunciou hoje que recebeu financiamento
adicional de 2,1 milhdes de euros do fundo Global Health Innovative Technology (GHIT) e 5,7 milhGes
de euros da European & Developing Countries Clinical Trials Partnership (EDCTP). Juntamente com
contribuicdes continuas dos parceiros do Consdrcio, o financiamento do GHIT e da EDCTP apoiardo o
programa ADOPT, um programa de pesquisa de implementacado para preparar o acesso em larga escala
e entrega do novo medicamento pediatrico do Consércio em paises endémicos.

A esquistossomose é uma das doencas parasitarias mais prevalentes na Africa Subsaariana e uma das
doencgas mais danosas em termos de 6nus para a saude publica e impacto econémico. O Praziquantel
é o atual tratamento padrao para atendimento. O medicamento é seguro, eficaz e esta disponivel
para adultos e criangas em idade escolar. Atualmente, este grupo de criangas, altamente vulneravel,
em idade pré-escolar, tem sido deixada sem tratamento pelos programas de saude publica,
principalmente em funcdo da falta de uma formula do medicamento que seja segura para as criangas
desta faixa etdria. O Consércio corrigiu esta falha do tratamento ao desenvolver uma férmula do
comprimido praziquantel segura para as criancas desta faixa etaria. O comprimido é dispersivel na
boca e tem propriedades aperfeicoadas em relacdo ao sabor. O projeto esta na fase lll de testes, com
um estudo fundamental sendo executado no Quénia e na Costa do Marfim para gerar dados
comprobatdrios para registro.

Por meio do seu programa ADOPT, o consdrcio tem como objetivo identificar abordagens para
garantir uma ampla aceitacdo e acesso justo para o tratamento das criangas em idade pré-escolar
acometidas pela esquistossomose. O programa, com duragdo de cinco anos, considera aspectos que
vao da transferéncia de tecnologia e logistica para fabrica¢do e distribuicdao local do medicamento
até a mobilizagdo social e a aceita¢do da populagdo. Neste sentido, o programa apoiard estudos em
paises africanos selecionados, incluindo o Quénia e a Costa do Marfim.
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“Estamos satisfeitos que nossas propostas de financiamento tenham sido avaliadas de forma
positiva, tanto pelo Fundo GHIT quanto pela EDCTP”, afirmou a Dra. Jutta Reinhard-Rupp, presidente
do Conselho do Consércio Praziquantel para Uso Pediatrico e diretora do Global Health Institute, na
Merck. “Atualmente, ha uma estimativa de que existam 50 milhGes criangas em idade pré-escolar
gue necessitam do tratamento e é o nosso objetivo ajudar a corrigir esta falha no tratamento para
eliminar esta doenca. Dessa forma, o financiamento adicional é fundamental para assegurar qual o
melhor jeito de atingir estes pacientes muito jovens”.

Ao comentar sobre o novo investimento no Consdrcio, a CEO e diretora Executiva do Fundo GHIT
afirmou: “Estamos muito empolgados em relacdo a nossa parceria com o Consdrcio que remonta a
2013 e agora estd adentrando a fase final do projeto. No GHIT, acreditamos que remédios tém um
valor imensuravel quando sdo acessiveis, mas ndo tém valor nenhum se forem inacessiveis. O
programa ADOPT serd um passo fundamental para unir P&D, acesso, entrega e comunicara as
orientacdes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e do pais sobre como ter o maior impacto
possivel com esta inovagao”.

Enguanto isso, o diretor Executivo da EDCTP, Dr. Michael Makanga, afirmou que: “Alinhado aos nossos
investimentos anteriores na fase final do programa de desenvolvimento clinico do Consércio,
consideramos que seria importante apoiar a implementacdo do programa de acesso. De fato, um
desenvolvimento e acesso exitoso de um tratamento pedidtrico para esquistossomose, por meio de
uma parceria publico-privada global, serd uma contribuicdo tangivel em relacdo aos Obijetivos de
Desenvolvimento Sustentdvel, assegurando que o grupo em idade pré-escolar ndo seja deixado para
tras”.

-Fim-

Para obter mais informagdes, entre em contato com:
Daniela Bonora

Gerente de Comunicagao do Projeto

Lygature

+31648401304
E-mail: daniela.bonora@lygature.org

www.pediatricpraziquantelconsortium.org
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Observagdes para os Editores
1. Sobre a esquistossomose

A esquistossomose (também conhecida como bilharziase) é uma das doencas parasitarias
mais prevalentes na Africa Subsaariana, causada por ténias parasitarias chamadas
Schistosomas. Ela afeta cerca de 240 milhdes de pessoas?, principalmente em comunidades
sem acesso a agua potavel, com um saneamento ruim e uma estimativa de cerca de 200 mil
mortes? por ano. Os parasitas vivem em caramujos de dgua doce e infectam os humanos ao
penetrar na pele deles. A doenca pode causar a inflamacao crénica dos 6rgaos, a qual pode
ser fatal, mas também a anemia, interrupcao do crescimento e comprometer a capacidade
de aprendizagem com consequéncias devastadoras para as vidas das criancas.

2. Sobre o Consércio Praziquantel para Uso Pediatrico

O Consdrcio Praziquantel para Uso Pediatrico é uma parceria internacional sem fins
lucrativos, que visa reduzir a carga global da esquistossomose ao agir em relagdo a
necessidade de tratamento médico de criancas infectadas em idade pré-escolar. Sua missao
é desenvolver, registrar e fornecer acesso a uma formulagdo de praziquantel para uso
pediatrico, adequada para o tratamento da esquistossomose nesta faixa etdria. A formulagdo
pediatrica sob investigacdo foi concebida para ser menor, ter uma palatabilidade melhorada
e ser oralmente dispersivel que a formulagdo comercial atual. Para obter mais informacdes,
acesse o site do Consércio: www.pediatricpraziquantelconsortium.org

3. Parceiros do Consércio

e Merck (Alemanha) lidera o desenvolvimento clinico do programa e fornece expertise
e apoio de diferentes areas: fase pré-clinica, clinica, desenvolvimento e fabricagdo de
principio ativo/medicamento, regulatdria e acesso. A Merck é a patrocinadora dos
ensaios clinicos. www.merckgroup.com

o Astellas Pharma Inc. (Japao) desenvolveu as novas formulagdes pediatricas de PZQ e
fornece aconselhamento especializado no desenvolvimento clinico em criangas e
modelo farmacocinético. www.astellas.com

e O Swiss Tropical and Public Health Institute [Instituto Suico de Satide Publica e
Tropical] (Suica) é lider mundial em saude global com foco especifico em paises de
renda baixa e média. O Swiss TPH combina de forma inédita pesquisa, educagao e
servicos em nivel local, nacional e internacional e tem uma ampla experiéncia na
pesquisa bioldgica e farmacoldgica sobre helmintos, epidemiologia e pesquisas
clinicas em regides endémicas. Além do seu papel no programa de desenvolvimento
clinico, o Swiss TPH esta coliderando o programa ADOPT. www.swisstph.ch/en

e A lLygature (Holanda), uma fundagdo sem fins lucrativos, atua como um
coordenadora independente do Consércio, fornecendo governanga em termos de
progresso, finangas e colaboragdo. Desde 2006, a Lygature apoiou quase cem
parcerias publico-privada no campo da ciéncia e saude, incluindo doengas
relacionadas com a pobreza. www.lygature.org

1 http://www.who.int/schistosomiasis/disease/en/
2 https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/schistosomiasis
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e O Farmanguinhos (Brasil), laboratério farmacéutico do governo federal pertencente
a Fundacao Fiocruz no Brasil, oferece expertise Unica para produzir e distribuir a
nova formulagdo pedidtrica em paises endémicos. www.far.fiocruz.br

e A SCI Foundation [Fundagdo SCI] (Reino Unido) é uma organizacdo sem fins
lucrativos que opera em parceria com os Ministérios da Saude em paises africanos
da regido subsaariana apoiando e facilitando programas de saude publica
sustentdveis que reduzem o impacto de doencas preveniveis como a
esquistossomose e helmintoses transmitidas por meio do solo. A SCI Foundation esta
coliderando o programa ADOPT. www.schistosomiasiscontrolinitiative.org

e 0O Kenya Medical Research Institute [Instituto Queniano de Pesquisa Médica]
(Quénia) fornece expertise na epidemiologia de doengas locais, ensaios clinicos e
cuidados clinicos e é responsavel por conduzir os ensaios da fase clinica Ill no Quénia
em conformidade com as Boas Praticas Clinicas e com as normas regulatdrias e éticas
nacionais e locais. www.kemri.org

e A Université Félix Houphouét-Boigny (Costa do Marfim) esteve envolvida nos
ensaios clinicos de fase Il da formulacdo do praziquantel pediatrico. Ela fornece
expertise na epidemiologia de doencas locais, ensaios clinicos e cuidados clinicos e é
responsavel por conduzir os ensaios da fase clinica Ill na Costa do Marfim em
conformidade com as Boas Praticas Clinicas e com as normas regulatdrias e éticas
nacionais e locais. www.univ-fhb.edu.ci

e Klinikum rechts der Isar der Technischen Universitiat Miinchen (TUM) (Alemanha)
com representacdo através do Centro de Saude Global, fornece expertise
multidisciplinar e parceria na area de doencas tropicais negligenciadas em vdrios
paises em desenvolvimento. www.tum.de

4. Reconhecimento de Apoio

O Consdrcio é financiado pela Merck, tem contribuicGes em espécie de parceiros do
Consorcio e subsidios da Bill & Melinda Gates Foundation [Fundagdo Bill & Melinda Gates]
(2012), do Global Health Innovative Technology Fund [Fundo Global de Tecnologia
Inovadora] (2013, 2014, 2016, 2019 e 2021) e da European & Developing Countries Clinical
Trials Partnership [Parceria para Ensaios Clinicos na Europa e Paises em Desenvolvimento]
(2018 e 2021).

5. O programa ADOPT e financiamento
O programa ADOPT significa “Adogao do Levo-Praziquantel 150 mg para esquistossomose
por paises endémicos”. O investimento adicional de 2,1 milhdes de euro do Fundo GHIT sera

para dois anos (2021 a 2023), enquanto o investimento de 5,7 milhGes de euro da EDCTP
serd para cinco anos (2021 a 2025).
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