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Brasil sera pioneiro na utilizacéo de plataforma ve  getal

para imunobiolbgicos
Bio-Manguinhos assina acordo para produzir nova vacina contra febre amarela

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), unidade da Fiocruz que é referéncia
na producgédo de vacinas, reativos e biofarmacos, deu um importante passo para o desenvolvimento de uma
nova vacina contra febre amarela no Brasil. No dia 4 de janeiro, assinou um acordo de cooperagcdo com a
americana Fraunhofer Center for Molecular Biotechnology (Centro Fraunhofer para Biotecnologia Molecular)
e iBio Inc. para produzir um novo imunizante contra a doencga, ainda mais seguro e eficaz, com baixo indice
de reacBes ou eventos adversos nos pacientes.

Alinhado as mais recentes tendéncias mundiais do setor, 0 novo imunobiol6gico sera desenvolvido por
meio de plataforma vegetal. Trata-se da primeira vacina no mundo feita a partir de uma planta — ou seja,
sem 0 uso de virus atenuado (néo infeccioso).

Bio-Manguinhos/Fiocruz — reconhecido internacionalmente como fabricante da vacina contra febre
amarela, ja exportada para cerca de 70 paises — atua em diversas linhas de pesquisa relacionadas a
inovacdo em imunobiolégicos. Os esforgos recentes na area académica e na inddstria tém se concentrado
na obtencéo de vacinas de subunidade recombinante, com menor incidéncia de efeitos colaterais.

A parceria

O acordo assinado no inicio do més determina que a Fraunhofer, renome em biologia molecular,
compartilhe o processo de desenvolvimento, producdo e purificacdo de uma proteina do virus da febre
amarela que atua como antigeno imunizante. Ja a realizacdo dos testes pré-clinicos e clinicos no Brasil sera
feita em conjunto pelas instituicdes.

O diretor de Bio-Manguinhos, Artur Couto, avalia a parceria como um importante avanco na area de
pesquisa e desenvolvimento de novos imunizantes. “O acordo abre perspectivas para que o Brasil seja
pioneiro na producéo de vacina contra febre amarela sem eventos adversos graves”.

A cooperacao permitird ainda aliar a competéncia da Fraunhofer no desenvolvimento de vacinas de
subunidades recombinante com a alta capacitacdo de Bio-Manguinhos na produgdo e no controle de
gualidade da vacina febre amarela.

A vacina febre amarela utilizada hoje no pais é produzida pelo Instituto com tecnologia 100% brasileira,
e desenvolvida a partir de uma estirpe viva atenuada do virus da doenga cultivada em ovos de galinha.
Para o diretor executivo da Franhoufer, Vidadi Yusibov, “a nova vacina vai contribuir significativamente para
proteger um publico mais amplo”. O presidente da iBio, Robert B. Kay, por sua vez, destaca a contribuicdo
para o desenvolvimento do setor. “A colaboragédo entre Bio-Manguinhos /Fiocruz, Fraunhofer Center e iBio
devera colocar o Brasil na vanguarda do desenvolvimento e producdo de vacinas e outros biofarmacos".

Bio-Manguinhos/Fiocruz investird US$ 6 milhdes no projeto para que o pais avance no dominio de
avancados processos de producao. A previsdo para o inicio da fase clinica 1, no Brasil e Estados Unidos, é
de trés anos.

A vacina febre amarela de Bio-Manguinhos/Fiocruz

Bio-Manguinhos é reconhecido internacionalmente como fabricante da vacina febre amarela (antiamarilica).
Desde 1937, as preparacdes vacinais sao obtidas em seus laboratérios a partir da cepa atenuada 17DD do
virus da Febre Amarela, cultivada em ovos embrionados de galinha livres de agentes patogénicos, de
acordo com as normas estabelecidas pela Organizacao Mundial da Salde. O Ministério da Salde, por meio
do Programa Nacional de Imunizacdes, recomenda que a vacina seja aplicada a partir dos nove meses de
vida, sendo importante o reforco, a cada dez anos, especialmente para quem vive ou vai viajar para regides
endémicas. A Organizacdo Mundial da Saude estima que 200 mil pessoas ndo vacinadas contraem a
doenca todos os anos, e 30 mil morrem em decorréncia da mesma.

Febre amarela
A febre amarela é uma doenca infecciosa grave, causada por virus e transmitida por vetores. As primeiras
manifestacbes da doenca sdo repentinas: febre alta, calafrios, cansaco, dor de cabeca, dor muscular,



nauseas e vémitos por cerca de trés dias. A forma mais grave da doenca é rara e costuma aparecer em até
dois dias, quando podem ocorrer insuficiéncias hepatica e renal, ictericia (olhos e pele amarelados),
manifestagfes hemorragicas e cansago intenso. A maioria dos infectados se recupera bem e adquire
imunizacdo permanente contra a febre amarela. A enfermidade ocorre nas Américas do Sul e Central, além
de em alguns paises da Africa e é transmitida por mosquitos em areas urbanas ou silvestres. A infeccéo
acontece quando uma pessoa que nunca tenha contraido a febre amarela ou tomado a vacina contra ela
circula em areas florestais e é picada por um mosquito infectado. Ao contrair a doenca, a pessoa pode se
tornar fonte de infec¢éo para o Aedes aegypti no meio urbano. Entre 1989 e 2008 o Ministério da Saude
registrou 540 casos, com 236 Gbitos.

Bio-Manguinhos/Fiocruz

O Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos), que em 2011 completa 35 anos de sua
fundacdo, é a unidade da Fiocruz responsavel pelo desenvolvimento tecnologico e pela produgdo de
vacinas, reativos e biofarmacos. Sua missdo € atender prioritariamente as demandas da salde publica
nacional. Com um dos maiores e mais modernos centros de produgdo da América Latina, possui atuagao
destacada no cenario internacional, por meio da exportacdo do excedente de sua produgdo para cerca de
70 paises, através da Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas) e do Fundo das Nagbes Unidas para a

Infancia (Unicef).

Centro Fraunhofer para Biotecnologia Molecular e iB  io Inc.

A Fraunhofer € uma organizacdo de pesquisa sem fins lucrativos cuja missdo é desenvolver vacinas
seguras e eficazes contra doencas infecciosas e desordens autoimunes. A tecnologia desenvolvida para
iBio, Inc. fornece uma alternativa segura, rapida e econdmica para ambas as vacinas e producdo de
proteinas terapéuticas. O Centro realiza pesquisas na area de biotecnologia vegetal, utilizando novas
tecnologias de ponta aplicaveis a prevencao, ao diagnostico e tratamento de doencas humanas e animais.
Experiéncia e exceléncia em virologia vegetal, patologia, biologia molecular, imunologia, vacinologia,
engenharia de proteinas e bioquimica.
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