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RESUMO

A investigagdo clinica, com a utilizagiio de novos farmacos e de diferentes esquemas de tratamento
(no dmbito da terapéutica da infecgfio pelo VIH e da profilaxia ¢ do tratamento das infecgSes oportu-
nistas e neoplasias relacionadas com a SIDA), tem permitido modificar a estratégia global da quimiote-
rapia na SIDA. A introdugdo na clinica da terap2utica da infec¢do pelo VIH de antiviricos, ¢ a
quimioprofilaxia das infecgdes oportunistas vai permitir modificar a histéria natural do retrovirus da
SIDA, transformando a doenga aguda numa entidade de evolugdio crénica. A investigagio clinica em
Portugal, no 4mbito da SIDA, tem contribuido para o conhecimento dos novos conceitos de trata-
mento da infeccdo pelo VIH e da profilaxia e tratamento das infecgSes oportunistas, através de diversos
projectos multicéntricos, envolvendo paises da CEE. Assim, quer no 4mbito da CEE, através do ENTA,
centros de investigagdo clinica em Portugal colaboram em trés estudos (Protocolos ENTA 04, ENTA 05
e EUROAIDS). Outros dois projectos estdo em vias de implementagio, um deles na 4rea do tratamento
anti-retrovirico com ddl! (Protocolo Al 454-049) e outro na da terapgutica do Sarcoma de Kaposi asso-
ciado & SIDA.

SUMMARY

Therapeutic perspectives of infection by HIV and of opportunist infections. Multicentre clinical Research
Programmes in the EEC

Some centers in Portugal involved in the treatment of AIDS patients collaborate in clinical
research programmes at a European level. The European Network for the Treatment of AIDS (ENTA)
is a concerted action, with logistical and political support from the European Community. Four pros-
pective European multicentre trials on opportunist infections in AIDS patients, have been implemented
since the beginning of the ENTA, and 45 European centres, belonging to 11 countries, including Portu-
gal, are so far involved in the present Trials in the Treatment and Prophylaxis of Tuberculosis and
Toxoplasmosis. EUROAIDS is another concerted action whose aim is a retrospective study on oppor-
tunist infections and cancers related with AIDS registered in several countries in Europe, from 1979 to
1989, and correlate these data with demographic and clinical aspects. Another multicentric trial on
antiretroviral treatment, The Iberian ddl study, started and several Spanish and Portuguese centres
enrolled patients in this study.

No ambito da investigagio clinica na drea da SIDA,
alguns Centros Hospitalares em Portugal, com um movi-
meno importante de individuos com infec¢do pelo Virus da
Imunodeficiéncia Humana (VIH) e com SIDA, colaboram
em projectos multicéntricos, na Europa, principalmente no
ambito do tratamento da infec¢do pelo VIH, das infecgdes
oportunistas e das neoplasias que se lhe relacionam.

Na Comunidade Econémica Europeia (CEE) estio em
curso acgbes concertadas, como é o caso do European
Network for the Treatment of AIDS (ENTA) cujo objectivo
visa complementar as organizagdes de investiga¢dio clinica
nacionais e permitir a implementagio de projectos que neces-
sitem de colaboragdo europeia supranacional (caso de doen-
cas relativamente raras, caso em que haja necessidade de
grande numero de doentes, etc.). Esta ac¢iio concertada teve
inicio em Janeiro de 1989.

O sucesso destas acgdes concertadas depende da capaci-
dade continuada de cada centro em implementar os projec-
tos de investigagdo no 4mbito do tratamento. Todavia os
diferentes niveis, cientifico e de recursos, em cada Pais pode-
rdo ser factores limitantes para o sucesso destas acgdes. Por
outro lado, a nivel nacional, a coordenagdo entre os diferen-
tes centros envolvidos nos projectos deverd ser melhorada,

através da criagdo de Centros de Referéncia Clinical AIDS
Reference Organisation (CARO), o que facilitaria a ligagdo
com a rede Europeia @European Network) e, ainda, propor-
cionaria aos clinicos, responsaveis pelo atendimento dos
doentes, informagdes actualizadas dos resultados da investi-
gacdo sobre os avangos, mais recentes, no dmbito do
tratamento.

Alguns dos projectos em curso, com envolvimento de Cen-
tros e de investigadores portugueses, sdo apresentados, a
titulo de informagdo, como demonstra¢do da capacidade dos
investigadores clinicos de Portugal em colaborarem em pro-
jectos envolvendo outros paises europeus.

ACCAO CONCERTADA ENTA

ENTA 04: TOXOPLASMOSE — A encefalite toxoplds-
mica € a mais frequente infecgdo oportunista do sistema ner-
voso central em doentes com SIDA, ocorrendo em 20-40%
dos casos. A sua prevaléncia parece ser mais elevada na
Europa, particularmente nos Paises do Sul, do que nos Esta-
dos Unidos. Néo existe ainda consenso no que se refere ao
esquema de tratamento ¢ de profilaxia mais eficazes.
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O projecto em curso visa estudar a eficicia e os efeitos
adversos de dois esquemas de tratamento, pirimetamina/sul-
fadiazina versus pirimetamina/clindamicina, na fase aguda e
de manutengdo. Até Novembro de 1990 haviam sido recruta-
dos 336 doentes (16 em Portugal) em 10 paises europeus.

ENTA 05: TUBERCULOSE — Os objectivos deste pro-
jecto sdo estudar a eficacia do tratamento com isoniazida/ ri-
fampicina/pirazinamida com ou sem etambutol, durante 9
meses € comparar a isoniazida versus placebo, como trata-
mento de manutencio.

Dos 295 doentes recrutados, para este estudo, até Novem-
bro de 1990, em 8 paises europeus, Portugal contribuiu com
38 deles.

ACCAO CONCERTADA EUROAIDS

Este projecto tem por objectivos investigar a frequéncia
das infec¢des oportunistas e das neoplasias associadas a
infecgdo pelo VIH e correlacionar estes dados com caracte-
risticas demograficas e clinicas em toda a Europa (1979-
-1989).

Dados referentes a 2.000 doentes foram incluidos até
Dezembro de 1990, dos quais 100 de Portugal.

DDI 5§ PROJECTO IBERICO

ESTUDO MULTICENTRICO RANDOMIZADO DE
AVALIACAO DA EFICACIA E TOLERANCIA DO
DIDANOSINO (ddl) VERSUS ZIDOVUDINA EM
DOENTES COM INFECCAO PELO VIH QUE NAO
RESPONDEM A ZIDOVUDINA (CRS E SIDA)

Este estudo tem por objectivos avaliar a eficécia e a tole-
rancia de 2 doses diferentes do ddl em doentes com SIDA ou

CRS que parece nio responderem a terapéutica com zidovu-
dina (AZT). Os doentes que continuam sob tratamento com
AZT sdo considerados como grupo controlo.

Em paralelo é avaliada a ocorréncia de resisténcia ao AZT
e ao ddl

Pessoalmente, nfo creio que esta ou a proxima décadas
possam trazer, no Ambito da imunizagio, progressos que, em
termos praticos, possam ter aplicabilidade pratica, isto é, que
possam ser aplicados em larga escala & popula¢do em risco
de se infectar e que a possa proteger do contigio.

De imediato, restam-nos as campanhas de informagiio e de
educacdo das populagdes que possam trazer alguns resulta-
dos, pela modificagiio de comportamentos, em particular do
comportamento sexual (mas n3o sd), €, ainda, o tratamento
dos doentes isto é, o tratamento da infecgfio viricaemsie a
profilaxia e o tratamento das infecgSes oportunistas e das
neoplasias que t&ém uma particular incidéncia nestes doentes.

Os Centros Hospitalares em Portugal envolvidos no trata-
mento dos individuos com infec¢io pelo VIH e com SIDA
devem estar apetrechados (estruturalmente e em pessoal)
para melhor poderem tratar estes doentes, € poderem contri-
buir, com sucesso, nos projectos de investigagdo multicéntri-
cos (nacionais ou supranacionais) no dmbito do tratamento
da infecgBio pelo VIH e da profilaxia e do tratamento das
infecgBes oportunistas e das neoplasias.
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