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PROJETO DE LEI No. 1.738 de 2011 
Dispõe sobre a política nacional de vacinação contra a 

leishmaniose visceral canina 

Prof. Ana Paula Fernandes 



Leishmaniose visceral e sua expansão  

2006: 1o relato de caso 
autóctone na Argentina 



Por que as medidas de controle falham? 

ü  Baixa sensibilidade dos testes sorológicos 
ü  Demora entre o diagnóstico e o sacrifício dos 
cães soropositivos 
ü  Manejo inadequado das populações caninas 
ü  Educação da população e manejo de áreas 
peridomésticas 
ü  Descontinuidade da aplicação das medidas de    
controle  
ü  Ausência de controle integrado 



Quais	
  parâmetros	
  uma	
  vacina	
  deve	
  	
  
atender	
  	
  como	
  medida	
  de	
  saúde	
  pública	
  no	
  

Brasil?	
  	
  



ü  Baixos	
  níveis	
  de	
  IL-­‐12	
  e	
  IFN-­‐γ	
  
ü  IL-­‐4:	
  papel	
  controverso	
  
ü  Níveis	
  elevados	
  de	
  IL-­‐10,	
  

TGF-­‐β	
  e	
  de	
  células	
  
CD4+CD25+	
  

ü  Níveis	
  elevados	
  de	
  
anNcorpos	
  IgG1	
  

Suscetibilidade  Resistência 
ü  Níveis	
  elevados	
  de	
  IL-­‐12,	
  
	
  	
  	
  	
  	
  IFN-­‐γ	
  e	
  TNF-­‐α	
  
ü  Células	
  CD8	
  e	
  aNvidade	
  

citotóxica	
  
ü  Baixos	
  níveis	
  de	
  	
  IL-­‐10	
  
ü  Baixos	
  níveis	
  de	
  anNcorpos	
  
ü  AnNcorpos	
  IgG2	
  
 
 
 
 
 

ü   INDUZIR RESPOSTA 
IMUNOLÓGICA QUE PROMOVE 

RESISTÊNCIA À INFECÇÃO 



ü  TER SIDO TESTADA EM TESTES PRÉ-CLÍNICOS 
(CAMUNDONGOS) E CLÍNICOS (CÃES), INCLUINDO 

ENSAIOS DE CAMPO, RANDOMIZADOS, 
CONTROLADOS POR PLACEBO 



Ensaio clínico fase II em cães Beagle  

ü Segurança para os animais da formulação vacinal 
ü Indução de proteção em 50% dos animais, 

mediante um processo de infecção em que grande 
número de parasitas são injetados na circulação 
sanguínea do animal e que vão diretamente para 
os órgãos onde causam a doença 



Ensaio Clínico Fase III 
Ensaio randomizado, mascarado, controlado por 

placebo 
 

2 ANOS 
 

 
 



	
  	
  	
  	
  EFICÁCIA	
  	
  VACINAL	
  BASEADA	
  NO	
  
DIAGNÓSTICO	
  	
  PARASITOLÓGICO	
  

Grupos 	
   NegaIvo	
   PosiIvo	
   Total 	
  

Placebo 	
  
168	
   24	
   192	
  

87,50%	
   12,50%	
   100,00%	
  

Vacina 	
  
188	
   7	
   195	
  

96,41%	
   3,59%	
   100,00%	
  

Total 	
  
356	
   31	
   387	
  

91,99%	
   8,01%	
   100,00%	
  

EFICÁCIA : 71,3% (IC: 34,9 – 87,3 P=0,001) 
82% para cães com sorologia anti-A2 positiva  



DPP  
BIOMANGUINHOS 

CONTROLE POSITIVO 

CÃO VACINADO 

Cães vacinados 
permanecem 

soronegativos 
nos testes 

sorológicos de 
diagnóstico da 

LVC 

ü  NÃO INDUZIR UMA RESPOSTA SOROLÓGICA QUE 
DIFICULTA A DIFERENCIAÇÃO DE CÃES VACINADOS E 

INFECTADOS E, ASSIM, A APLICAÇÃO DE OUTRAS 
MEDIDAS DE CONTROLE 



XENODIAGNÓSTICO	
  
	
  DETECÇÃO	
  DE	
  Leishmania	
  

 
 

              MAIS DE 4300 FLEBOTOMÍNEOS 
 

ü  REDUZIR A TRANSMISSÃO PARA O 
VETOR, ATESTADA POR 

XENODIAGNÓSTICO 
 
 





Teste pré-clínico em primatas não-humanos  

FIOCRUZ-RJ 



Biopsias	
  hepáIcas	
  de	
  macacos	
  vacinados	
  com	
  vacinas	
  contendo	
  o	
  
anUgeno	
  A2	
  exibiram	
  controle	
  da	
  infecção	
  visceral	
  por	
  L.	
  infantum	
  



Macacos	
  vacinados	
  com	
  vacinas	
  contendo	
  o	
  anUgeno	
  A2	
  exibiram	
  
controle	
  da	
  infecção	
  visceral	
  por	
  L.	
  infantum	
  



ü  POR MEIO DE PARCERIA ENTRE OS SETORES 
PÚBLICO E PRIVADO, COM A CONTRIBUIÇÃO DA LEI DE 

INOVAÇÃO, O BRASIL FEZ GRANDES AVANÇOS 
CIENTÍFICOS NO DESENVOLVIMENTO DE VACINAS 

CONTRA A LEISHMANIOSE VISCERAL 
 
 

ü  EM CONCLUSÃO,  
EXISTEM DADOS CIENTÍFICOS DE ESTUDOS SOBRE 

VACINAS CONTRA A LEISHMANIOSE VISCERAL CANINA 
QUE DEMONSTRAM QUE AS MESMAS ATENDEM OS 

PARÂMETROS PARA SEREM USADAS COMO MEDIDA 
DE CONTROLE 

 



COMO MONITORAR O IMPACTO DA 
VACINAÇÃO EM CÃES COMO MEDIDA DE 

CONTROLE? 

ü   Inquéritos sorológicos caninos 
ü   Inquéritos entomológicos 
ü   Monitoramento da população humana assintomática 
ü   Manutenção de medidas de controle e 
acompanhamento, por um período de tempo longo 



PROJETO DE LEI No. 1.738 de 2011 

Dispõe sobre a política nacional de vacinação contra a 
leishmaniose visceral canina 

ü  Excelente e louvável iniciativa 
ü  Sugestões para aprimoramento: 

 - Tratamento canino: emprego de drogas que não 
são usadas no tratamento de casos humanos, 
principalmente anfotericina e glucantime.  
- Extratificação do uso da vacina, de acordo com 
áreas de transmissão vacinação   



 
	
  Muito	
  Obrigada!!!	
  

Praça da Liberdade – Belo Horizonte   


