Convite para apresentacao de
propostas: Melhores
ferramentas para o diagnostico
e o tratamento da malaria
causada pelo Plasmodium
vivax

Historico

Mais de um ter¢o da populacdo mundial - mais de 2,5 bilhdes de pessoas - corre o risco de contrair
malaria causada pelo Plasmodium vivax (P. vivax) - a segunda espécie mais comum da malaria. O P.
vivax ocorre em paises com alta carga da doenga, mas também ¢ responsavel por mais de 70% dos
casos de malaria nos paises em vias de sua eliminagdo. A malaria pode provocar doenga grave e
morte e representa grande 6nus financeiro para os pacientes e seus cuidadores. Os grupos de alto
risco incluem populagdes migrantes, populacdes desfavorecidas das zonas rurais e outros grupos
marginalizados, assim como criangas de até 5 anos que tém a maior possibilidade de sofrer as
consequéncias negativas a satide resultantes da infecc¢ao.

Ap6s infecgdo inicial pelo P. vivax, os parasitas permanecem adormecidos no figado da pessoa,
acordando posteriormente para provocar recidivas da malaria. As recidivas sdo fonte importante de
morbidade e mortalidade e contribuem de forma significativa para a transmissao. O tratamento
completo da malaria pelo P. vivax requer, na realidade, dois tratamentos: o primeiro para tratar a
infeccdo aguda (fase sanguinea) e o segundo para eliminar os parasitas da malaria do figado e evitar
recidiva, também conhecido como “cura radical”. A cura radical usada atualmente consiste no
tratamento diario com primaquina durante 14 dias, o que resulta em sua baixa adesdo. Outro desafio
¢ que a primaquina pode provocar anemia hemolitica aguda (destrui¢do das hemacias) em pacientes
com deficiéncia hereditaria da enzima glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD). A deficiéncia da
G6PD ¢ uma anomalia genética comum que varia em prevaléncia e gravidade a nivel global. O
acesso precario ao teste de diagnostico para a deficiéncia da G6PD e as preocupacdes de seguranca
resultantes dificultam o uso difundido da primaquina.

A cura radical em criangas representa outro desafio, qual seja a indisponibilidade de primaquina de
qualidade certificada em concentragoes e formas farmacéuticas pediatricas. As dificuldades para o
suprimento de primaquina pediatrica incluem um mercado pequeno e fragmentado, a falta de clareza
nas formulagdes prioritarias e desafios técnicos no desenvolvimento de comprimidos de baixa
dosagem. Na auséncia de primaquina indicada para criangas, os fornecedores recorrem a opgao de



cortar ou triturar comprimidos de doses maiores com o possivel risco de sub/superdosagem, ou
suspendem completamente a primaquina.

Nova oportunidade

Varias ferramentas novas com potencial significativo para melhorar o tratamento de casos de P. vivax
estdo sendo disponibilizadas. Em particular, um novo farmaco de cura radical - tafenoquina - estara
disponivel como dose unica. Entretanto, devido ao potencial para anemia hemolitica aguda em
pacientes com deficiéncia da G6PD, sera necessario o teste de diagnostico da G6PD com dispositivos
quantitativos para determinar a elegibilidade para o uso da tafenoquina. Para apoiar o uso em grande
escala, serd necessario compreender profundamente onde a tafenoquina podera ser usada com
seguranga e, ainda assim, alcancar os pacientes que precisam dela.

A grande escala da cura radical tem o potencial de reduzir de forma significativa as infeccdes de
recidiva, a transmissdo progressiva e incidéncia geral da malaria causada pelo P. vivax. E uma
oportunidade para aumentar os esfor¢os sobre a incidéncia da malaria e sua mortalidade, assim como
expandir no sentido de apoiar a eliminagdo da malaria - a terceira meta da Estratégia Técnica
Mundial para a Malaria da OMS 2016-2030.

Escopo do convite

Por meio deste convite, a Unitaid esta solicitando a apresentacdo de propostas para as seguintes
intervengdes com o objetivo de acelerar a disponibilidade, adogdo e grande escala de ferramentas
aprimoradas para o diagnéstico e tratamento da maléria causada pelo P. vivax, incluindo:

e Estabelecer suprimento de primaquina de uso pediatrico de
qualidade certificada e apoiar a introducao precoce de
tafenoquina de uso pediatrico

As atividades podem incluir apoio a introdug@o no mercado de tafenoquina de uso pediatrico,
incluindo estudos adicionais, se for necessario, ¢ inclusdo em pilotos nacionais, onde estiver
disponivel. O estudo separado e direcionado pode apoiar a disponibilidade de primaquina de
qualidade certificada em concentragdes e formas farmacéuticas adequadas para criangas. Isso
incluiria incentivar e apoiar os fornecedores para trazer produtos de qualidade certificada ao
mercado, assim como proporcionar aos fornecedores confianga em um mercado viavel (p. ex.,
através de previsdo coordenada, consolidagdo da demanda etc.).

e Implementacgao piloto de ferramentas de cura radical do P.
vivax em paises selecionados

A implementagao piloto deve gerar modelos para a introdugdo de novas ferramentas e abordagens
que otimizam a cura radical em termos de viabilidade operacional, segurancga e relagdo custo-
efetividade. A pergunta-chave a ser respondida ¢ onde implantar os testes de G6PD/tafenoquina
como parte de estratégia mais ampla de cura radical, reconhecendo que o maior alcance sera obtido



nos niveis de atendimento mais inferiores. Os paises-alvo devem cobrir uma faixa de cenarios
geograficos e niveis de endemicidade da malaria.

Os pilotos devem ter por objetivo permitir a adogdo de ferramentas de cura radical em paises-alvo e
fornecer um roteiro para a implantacao ideal de testes de G6PD, primaquina e tafenoquina, de modo
mais amplo. Isso inclui a geracdo de evidéncias para apoiar a orientagdo operacional, com especial
atengdo em garantir o fornecimento e a distribuicao coordenados de produtos de qualidade garantida
necessarios para o gerenciamento de casos de malaria causada pelo P. vivax. Com a adogdo crescente
de novas ferramentas como parte da implementagao piloto, também devem ser exploradas
oportunidades para a reducao de pregos baseada em volume.

Os pilotos devem incluir a incorporac¢ao de novas ferramentas, como TDRs mais sensiveis para P.
vivax e tafenoquina para uso pediatrico a medida que sejam disponibilizados.

A articulagdo demonstrada com programas nacionais € outros parceiros nacionais e regionais sera
fundamental para garantir que o dominio se estenda para além da duragao do projeto. Deve-se dar
énfase em traduzir os resultados dos pilotos em atividades e ferramentas que vao apoiar a transigdo e
a disponibilizacdo em escala nos paises contemplados pelo projeto e além. A sustentabilidade nao
deve ser limitada aos estagios finais do projeto, mas ter como objetivo garantir o forte compromisso
nacional para a adog¢ao do produto desde o inicio. Como parte do objetivo de sustentabilidade mais
amplo, as oportunidades para o co-financiamento de atividades de implementacao piloto devem ser
ativamente exploradas.

Os candidatos podem apresentar propostas para uma ou ambas as areas de intervenciao acima
descritas. Embora a chamada tenha por objetivo cobrir multiplas regidoes geograficas,
propostas com énfase em paises de uma uinica regiao serao também consideradas.

Os topicos que estiao fora do escopo deste convite incluem: pesquisa basica e em fase inicial,
intervengdes em um Unico pais e pesquisas de pequena escala.

As propostas apresentadas devem demonstrar claramente a adaptacdo aos objetivos descritos acima,
o impacto esperado e a relagdo custo/beneficio, assim como a complementaridade e o valor agregado
em relacdo a projetos semelhantes.

Processo para apresentaciao da proposta

Ao desenvolver uma proposta, observe os seguintes recursos:

o Pararespostas a perguntas frequentes relevantes ao desenvolvimento da proposta (este
documento ¢ atualizado regularmente), [clique aquiPDF, 40 KB];

A Unitaid trabalha por meio de intervencdes de mercado para atingir o mercado global e impactar a
saude publica. As propostas devem demonstrar claramente o uso de abordagens inovadoras e
sustentaveis para acelerar o acesso a melhores ferramentas para o gerenciamento de casos de P.
vivax. A Unitaid observa que este convite pode compartilhar alguns elementos ou atividades comuns



com outros convites recentes ou em andamento da Unitaid e acolhe abordagens que delineiam uma
abordagem coerente e integrada.

Os candidatos devem ser claros sobre as hipdteses subjacentes feitas na abordagem proposta e devem
destacar quaisquer riscos relevantes ou outros fatores que possam afetar a entrega dos resultados.
Finalmente, espera-se que as propostas esbocem caminho mais facil, concreto e claro para os
resultados e o impacto.

Datas importantes

4 DE MARCO DE 2019
Se voce tem a intengdo de apresentar uma proposta, preencha e envie o [formulario de intencdo para
submissao (ISP) PDF, 70 KB] para proposalsUnitaid@who.int até 4 de marco de 2019.

17 DE ABRIL DE 2019

A data limite para o recebimento de propostas completas ¢ 17 de abril de 2019, ao meio-dia, no
horario de Genebra (Sui¢a). As propostas recebidas apos o prazo indicado nao serdo consideradas.

Nota: a proposta sera considerada apresentada apenas quando vocé receber um e-mail de
confirmacio de recebimento da Unitaid. (Note que essa ndo ¢ uma mensagem automatica e a
confirmacgao sera enviada ap6s verificagdo da sua submissao ndo antes de 17 de abril de 2019 e,
normalmente, no prazo de um dia util a contar da data de recebimento da proposta).

Os candidatos escolhidos devem estar disponiveis para reunido presencial inicial com a Unitaid, em
Genebra, entre 22 e 31 de julho (data exata a ser confirmada). Além disso, os candidatos escolhidos
devem ter recursos humanos suficientes disponiveis para avangar com o primeiro esbo¢o do projeto
até o inicio de setembro.

Submissao e formato das propostas

As propostas, incluindo todos os anexos, devem ser submetidas eletronicamente
a proposalsUnitaid@who.int. Uma proposta completa ¢ composta pelos seguintes documentos:

e O formulario de proposta com a versao digitalizada da pagina inicial assinada [modelo DOC,
105 KB]

e Anexo 1: Quadro de registro [modelo XLS, 50 KB]

e Anexo 2: Modelo de cronograma GANTT [modelo XLS, 35 KB]

e Anexo 3: Detalhes do orcamento [modelo XLS, 23 KB]

e Anexo 4: Detalhes organizacionais € CVs dos principais membros da equipe [sem modelo]
e Anexo 5: Cartas de recomendagao (ndo obrigatorias) [sem modelo]

e Anexo 6: Declaragdo de interesse relevante [modelo]



e Anexo 7: Politicas éticas, antidiscriminag@o e ambientais aplicaveis [modelo]
e Anexo 8: Declaragdo sobre as entidades de tabaco e armas [modelo]

e Orientagdo sobre Avaliacdo de Impacto [PDF, 450 KB]

e Orientagdes Financeiras para Beneficiados da Unitaid [PDF, 1.2 MB]

Note que nosso sistema de e-mails aceita mensagens de at¢ 8 MB de tamanho. Para submissdes que
excedam esse tamanho, considere a possibilidade de dividir os anexos em varias mensagens.

Sua proposta e potenciais consultas recebem atengao pessoal: o envio do seu pedido pelo menos um
dia antes do prazo nos permitird dar um retorno sobre a sua integralidade. Vocé recebera respostas
para suas perguntas em qualquer estagio do processo de revisdo do pedido. Envie suas perguntas ao
Gerente de Concessao de Pedido para proposalsUnitaid@who.int.

Ap6s a avaliagdo das propostas e aprovacao pelo Comité da Unitaid, todos os candidatos serdo
oficialmente notificados se serdo convidados a desenvolver um contrato de subvencao completo para
financiamento da Unitaid.

Vocé vai encontrar mais orientagdes no Documento sobre o processo de proposta da Unitaid [PDF,
100 KB].




