NOVÉ VÝSLEDKY UKAZUJÚ, ŽE SKÚŠOBNÁ VAKCÍNA PROTI MALÁRII RTS, CHRÁNI DETI NAJMENEJ 18 MESIACOV
15.11.2005
Spoločnosť GlaxoSmithKline (GSK) Biologicals, Fakultná nemocnica v Barcelone, Centrum pre výskum zdravia Manhica (CISM) a Iniciatíva PATH (MVI) dnes oznámili nové údaje o trvaní účinnosti skúšobnej vakcíny spoločnosti GSK Biologicals proti malárii, RTS, S/AS02A, u detí. Fáza sledovania prebiehajúca po významnej 6-mesačnej štúdii účinnosti, ktorej výsledky sa zverejnili v  časopise The Lancet v r. 2004, naznačuje, že vakcína RTS,S/AS02A si zachováva účinnosť počas 18 mesačného sledovania. 
Tieto údaje sa uverejnili 15. novembra 2005 v on-line vydaní časopisu The Lancet a predniesli sa na Celoafrickej konferencii o malárii, ktorá sa konala v Yaoundé, Kamerune. 

Štúdiu uskutočnila CISM v spolupráci s Ministerstvom zdravotníctva v Kamerune. V rámci tejto štúdie sa priebežne hodnotila bezpečnosť, imunogenicita a účinnosť vakcíny, ktorá sa v roku 2003 podala 1442 deťom v troch dávkach. Účastníci štúdie nedostali žiadne iné očkovanie proti malárii. Počas 18-mesačného obdobia sledovania sa ukázalo, že skúšobná vakcína RTS,S/AS02A znižuje výskyt epizód malárie o 35% a výskyt ťažkých epizód malárie o 49%. 
„Tieto výsledky dávajú odpoveď na základnú otázku, ktorá pretrvávala od uverejnenia údajov o 6-mesačnej účinnosti spred 1 roka“, povedal Dr. Pedro Alonso, PhD, prvý autor článku uverejneného v časopise The Lancet, vedecký riaditeľ CSIM a vedúci Centra pre medzinárodné zdravie Fakultnej nemocnice v Barcelone. „Predtým nevídaná odpoveď preukázaná v tejto štúdii je ďalším dôkazom možnosti existencie účinnej vakcíny, ktorá by pomohla zvládnuť pandémiu malárie, ktorá každoročne zabíja viac ako 1 milión ľudí v rozvojových krajinách.“

„Pred schválením a použitím tejto vakcíny bude potrebných ešte niekoľko rokov klinického výskumu, avšak dnešné výsledky nás posúvajú významne bližšie smerom k príprave vakcíny, ktorá by poskytovala dlhodobú ochranu a ktorá by tak pomohla zachrániť milióny životov“, povedal Jean Stéphenne, prezident spoločnosti GSK Biologicals, ktorá pracuje na vývoji tejto vakcíny už viac ako 15 rokov. „Svet by mal teraz podniknúť všetky kroky potrebné na to, aby sa táto vakcína dostala všetkým osobám, ktoré ju potrebujú.“

Profily imunogénnosti a bezpečnosti vakcíny zostali aj naďalej sľubné. Okrem toho sa na konci obdobia sledovania zistilo, že u detí zaočkovaných vakcínou RTS,S/AS02A bola pravdepodobnosť infekcie pôvodcom malárie Plasmodium falciparum o 29% nižšia. Účastníci tejto štúdie budú aj naďalej sledovaní, pričom MVI a GSK spolu s CISM a inými partnermi v rámci klinickej štúdie v Afrike budú aj naďalej pracovať na klinickom vývoji vakcíny RTS,S/AS02A. Nadácia Billa a Melindy Gatesových v októbri oznámila, že iniciatíve MVI poskytne príspevok vo výške 107,6 milióna dolárov na podporu tejto práce.   

„Vzhľadom na ochranu detí pred ťažkou maláriou počas najmenej 18 mesiacov je táto vakcína veľmi sľubným nástrojom verejného zdravotníctva pre celý vývojový svet“, povedala Dr. Melinda Moreeová, PhD, riaditeľka iniciatívy MVI, celosvetového programu zameraného na prekonávanie prekážok pri vývoji vakcíny proti malárii. „Usilujeme sa o čo najrýchlejšiu prípravu dostupnej, bezpečnej a účinnej vakcíny proti malárii pre všetkých, ktorí ju potrebujú najviac.“
Zverejnené výsledky pochádzajú z jednoducho-slepej fázy sledovania, ktorá nadväzovala na randomizovanú, dvojito-slepú, kontrolovanú štúdiu zahŕňajúcu deti vo veku od 1 do 4 rokov. V skúšobnej vakcíne RTS,S/AS02A sa nachádza rekombinantný proteín, ktorý spája časť proteínu circumsporozoitu Plasmodium falcipare s povrchovým antigénom hepatitídy B a ktorý nasmeruje imunitné odpovede proti mikroorganizmu, ktorý sa do organizmu človeka dostáva pri pichnutí komárom. Včasný vývoj tejto skúšobnej vakcíny uskutočnila spoločnosť GSK v spolupráci s Vojenským výskumným ústavom  Waltera Reeda. V januári 2001 spoločnosť GSK uzavrela dohodu s iniciatívou MVI o vývoji vakcíny pre deti v rozvojových krajinách. Organizácia PATH zahájila iniciatívu MVI v r. 1999 príspevkom od Nadácie Billa a Melindy Gatesových. 

Dnešné prehlásenie vyzdvihuje angažovanosť spoločnosti GSK pri vývoji preventívnych vakcín a nových látok na liečbu malárie. Okrem prehlásenia o dlhšej účinnosti skúšobnej vakcíny RTS,S/AS02A spoločnosť GSK dnes oznámila aj klinické výsledky potvrdzujúce, že nový kombinovaný liek na báze artemisininu, CDA (chlórproguanil hydrochlorid-dapsón-artesunát), môže byť účinný proti malárii rezistentnej na lieky. CDA sa vyvíja v spolupráci s Nadáciou Medicines for Malaria Venture, Špeciálnym programom Svetovej zdravotníckej organizácie WHO pre výskum a vzdelávanie v oblasti tropických chorôb a akademickými partnermi z Liverpoolskej univerzity, Liverpoolskej fakulty tropickej medicíny a Londýnskej fakulty hygieny a tropickej medicíny.

Informácie o spoločnosti GSK Biologicals

Spoločnosť GlaxoSmithKline Biologicals, popredný svetový výrobca vakcín, sídli v Rixensarte, Belgicku. Spoločnosť GSK Biologicals zamestnáva viac ako 1100 výskumných pracovníkov, ktorí sa venujú objavovaniu nových vakcín a vývoju ekonomicky efektívnejších a pohodlných kombinovaných produktov kvôli prevencii infekcií, ktoré sú príčinou závažných zdravotných problémov na celom svete. V r. 2004 spoločnosť GSK dodala viac ako 1,5 miliardy dávok vakcín do 168 krajín v rozvinutom a rozvojovom svete, čo predstavuje priemerne 45 dávok za sekundu.     

 Spoločnosť GlaxoSmithKline – popredná svetová výskumne orientovaná farmaceutická a zdravotnícka spoločnosť – sa usiluje o zlepšovanie kvality života ľudí tým, že im umožňuje robiť viac, citíť sa lepšie a žiť dlhšie.   

Informácie o iniciatíve PATH 

PATH je medzinárodná, nezisková organizácia, ktorá vytvára udržateľné, kultúrne príbuzné riešenia umožňujúce komunitám na celom svete prerušiť dlhotrvajúce cykly nízkeho stupňa zdravia. Viac informácií sa nachádza na internetovej stránke tejto organizácie: www.path.org. Iniciatíva PATH Malaria Vaccine (MVI) je celosvetový program, ktorý sa zahájil po úvodnom príspevku vo výške 50 miliónov dolárov od Nadácie Billa a Melindy Gatesových a ktorý neskôr od tejto nadácie dostal ešte ďalších 207,6 miliónov dolárov vrátane 107,6 milióna dolárov na ukončenie vývoja vakcíny RTS,S. Poslaním programu MVI je urýchliť vývoj sľubných vakcín proti malárii a zabezpečiť ich dostupnosť pre rozvojový svet. Viac informácií sa nachádza na internetovej stránke tejto iniciatívy: www.malariavaccine.org. 

Informácie o Centre pre medzinárodné zdravie Fakultnej nemocnice v Barcelone   
Centrum pre medzinárodné zdravie (CIH) je priekopníckou zložkou Fakultnej nemocnice v Barcelone, ktorá je popredným strediskom pre biomedicínsky výskum v Španielsku. CIH sa podieľa na zdravotnej starostlivosti, vzdelávaní a výskume v oblasti celosvetových zdravotných problémov. Stredobodom jeho aktivít sú programy spolupráce v Afrike, najmä vývoj Centra pre výskum zdravia Manhica (CISM) v úzkej spolupráci s mozambickými inštitúciami (www.hospitalclinic.org). 
Informácie o Centre pre výskum zdravia Manhica (CISM)

CISM je prvé periférne centrum pre výskum zdravia v Mozambiku, ktoré uskutočňuje lekársky výskum týkajúci sa kľúčových zdravotných problémov v tejto krajine. CISM vzniklo v r. 1996 na základe programu o spolupráci medzi Ministerstvom zdravotníctva Mozambiku, Lekárskou fakultou v Mapute (Universidade Eduardo Mondlane) a Fakultnou nemocnicou v Barcelone za významného finančného príspevku Španielskej agentúry pre medzinárodnú spoluprácu. Ďalšie informácie o tomto centre sú uvedené na jeho internetovej stránke: www.manhica.org.

Informácie o Ministerstve zdravotníctva Mozambiku

Poslaním Ministerstva zdravotníctva Mozambiku je prehlbovať a udržiavať zdravie obyvateľov Mozambiku, podporovať a poskytovať kvalitné a udržateľné zdravotné služby a postupne zvyšovať ich dostupnosť pre všetkých Mozambičanov na základe rovnocennosti a účinnosti.     
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