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ARTIGO EM DESTAQUE DO MES:

A OXITEC ANUNCIA O LANGAMENTO
COMERCIAL DA REVOLUCIONARIA 22
GERACAO DO AEDES DO BEM™ NO BRASIL

A Oxitec, lider no desenvolvimento de solucdes bioldgicas para o controlo de pragas, anunciou

hoje o lancamento comercial da sua 22 geracdo de Aedes do Bem™, concebida especificamente

para ser utilizada por proprietarios, empresas e comunidades para controlar o mosquito Aedes
i vel pel L

Este lancamento constitui a primeira vez que os
beneficios da utilizacao de tecnologias de engenharia
bioldgica para o controlo de mosquitos podem ser
adquiridos diretamente pelos consumidores a nivel
mundial.

Apos ter recebido, em 2020, a plena aprovacao
comercial em matéria de biosseguranca por parte da
autoridade de biosseguranca do governo brasileiro, a
CTNBio, a empresa tem vindo a disponibilizar a sua solucao
a base de agua para entrega direta aos consumidores,
comecando pelo Estado de Sao Paulo. Disponivel para
compra online, o produto inclui caixas exteriores duraveis
e embalagens de reposicao de ovos para mosquitos machos
Bem™. Uma vez que tenha sido entregue, os consumidores
precisam apenas de adicionar agua a Caixa Bem™, coloca-
la num jardim, patio, ou a volta da sua casa ou negocio, e
as caixas irao produzir os mosquitos machos da Oxitec que
nao picam, e que se dispersam para procurar e acasalar
com fémeas Aedes aegypti, que sao invasivas e que picam.

As ninhadas de fémeas nao conseguem sobreviver, o que significa um
menor nimero de mosquitos fémeas que picam nas geracoes
seguintes. Enquanto os mosquitos de 2* Geracao de Aedes do
Bem™ machos procuram e acasalam com fémeas Aedes aegypti,
os clientes s precisam de reativar a caixa de utilizacao facil uma
vez por més. Esta tecnologia permite controlar pragas sem
prejudicar as espécies que sao benéficas como abelhas e
borboletas, e nao permanece no ambiente.

Empenhada em tornar as suas solucdes inovadoras
e sustentaveis acessiveis a todos, a Oxitec
desenvolveu um modelo dirigido diretamente ao
cliente, tornando-se assim na primeira empresa
de biotecnologia verticalmente integrada a
fornecer solucoes de controlo de pragas
diretamente aos utilizadores finais. Isto permite a
Oxitec construir relacdes fortes e duradouras com
os clientes, gerir a rapidez da entrega e 0 apoio
ao produto, e inovar de forma continua as
caracteristicas do produto que mais interessam
aos clientes.

Apds o lancamento em Sao Paulo, a Oxitec ira
aumentar a producao e alargar a disponibilidade
a outros estados a nivel nacional.

Fonte: Oxitec (2021). Oxitec Announces Ground-
breaking Commercial Launch of Its Friendly™
Aedes aegypti Solution in Brazil. Obtido em:
https://www.oxitec.com/en/news/oxitec-
announces-ground-breaking-commercial-launch-of- its-
friendly-aedes-aegypti-solution-in-brazil
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10° CONFERENCIA DA AUTORIDADE NACIONAL PARA A BIOSSEGURANCA

O CONSORCIO AFRICANO DE BIOCONTROLO
GENETICO PARTICIPA NA 10° CONFERENCIA DA
AUTORIDADE NACIONAL PARA A

BIOSSEGURANCA

A Autoridade Nacional para a Biosseguranca (NBA), em conjunto com 0s seus parceiros,
organizou a 10* Conferéncia de Biosseguranca, sob o tema:

"Uma Década da Exceléncia na Regulamentagdo da
Biosseguranca: Experiéncias e Licdes". A Conferéncia
celebrou uma década de exceléncia na regulamentacéo da
biosseguranca no Quénia, de partilha de experiéncias e de
licoes aprendidas de modo a promover uma maior eficiéncia
do Quadro Regulatorio Nacional de Biosseguranca.

0 Consorcio Africano de Biocontrolo Genético fez uma
apresentagao no primeiro dia da conferéncia centrada no tema
"Introducdo a genética dirigida e as suas aplicacdes
na gestdo da malaria em Africa".

A genética dirigida é um fendmeno genético que provoca
uma hereditariedade tendenciosa de uma caracteristica
especifica dos progenitores para os descendentes, com uma
probabilidade superior a 99%, ao contrario dos 50% da
hereditariedade  Mendeliana. Em  consequéncia, a
caracteristica selecionada pode tornar-se comum dentro de
uma determinada espécie ao longo de varias geracoes.
Existem muitas aplicacdes possiveis da genética dirigida
para a salde publica, a agricultura, e a conservacao. A
genética dirigida baseia-se no sistema de edicao genética
CRISPR/Cas9, que permite modificar um gene especifico e
inserir um gene predefinido. Por exemplo, os vetores de
doencas como os mosquitos podem ser alterados de modo a
prevenir a transmissao e a propagacao de doencas.

No controlo da malaria, a genética dirigida pode assumir duas
formas: a supressao da populacao ou a modificacdo da
populacao. O principio da supressao da populacao consiste em
eliminar os genes de fertilidade feminina para evitar que
ponham ovos, ou ainda modificando a hereditariedade dos
cromossomas sexuais. A modificacdo da populacao implica
uma reducao da capacidade do vetor de transmitir a doenca,
impedindo que o parasita da malaria se ligue aos recetores
dentro do vetor.

Varios laboratorios estao neste momento a levar a cabo
investigacoes na area da genética com potenciais aplicagoes no
terreno para promover o controlo e a eliminacao da malaria em
Africa. O envolvimento dos stakeholders é crucial durante o
processo de tomada de decisdes, considerando também os riscos
e os beneficios da genética dirigida. A capacitacao das
instituicGes e a partilha de conhecimentos ira conduzir a decisdes
informadas sobre a genética dirigida, bem como outras
biotecnologias emergentes.

0 Consorcio Africano de Biocontrolo Genético oferece uma
plataforma de oportunidades de informacao e de discussoes
aprofundadas sobre as necessidades e requisitos para testar as
tecnologias de biocontrolo genético entre peritos oriundos dos
paises africanos paises mais suscetiveis de ressentir ambos os riscos
e beneficios.
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Uma Década de Exceléncia na
Regulamentacao da Biosseguranga:
Experiencias e Licoes

Celebrar uma década de excel€ncia na regulamentacao da
Biosseguranca no Quénia, partilha de experi€ncias e licdes

aprendidas para promover uma maior efici€ncia do Quadro Regulatorio

Nacional de Biosseguranca.




CONSORCIO AFRICANO DE BIOCONTROLO

GENETICO
TERCEIRO WEBINAR

DO LABORATORIO AOS ENSAIOS DE

TERRENO:

O Processo de Regulamentacao de Organismos
Geneticamente Elaborados e Produtos Derivados

No dia 25 de Novembro de 2021, o Consodrcio Africano de Biocontrolo Genético realizou com
sucesso o seu segundo webinar intitulado Do Laboratorio aos Ensaios de Terreno: Processo
de Regulamentagdo”. Os participantes deste webinar incluiram:

=  Fredros Okumu - Diretor Cientifico, Institutode Salide de
Ifakara.

= Nathan Rose - Chefe de Assuntos de Regulamentacao, Oxitec.

= Emma Orefuwa - PAMCA, Rede Africana de Genética
Dirigida para o Controlo de Vetores.

= JonathanKayondo-Investigador Principal, Target Malaria.

= Lilian Chimphepo - Responsavel Principal de Assuntos
Ambientais, Departamento de Assuntos Ambientais.

Os objetivos deste webinar foram:

= Fornecer uma visao geral do processo de passagem da
investigacdo de laboratorio para os ensaios no
terreno: processo de regulamentacdo para
organismos geneticamente elaborados e os seus
produtos derivados.

= Discutir as consideracoes para a selecao do local para os ensaios no
terreno de agentes de biocontrolo.

= Discutir como o processo de passagem da investigacao de
laboratorio para os ensaios no terreno de insetos seria
diferente do das culturas geneticamente modificadas.

= Discutir como € que os paises com quadros
regulamentares para cultivos geneticamente
modificados poderao irao eventualmente refletir
sobre os ensaios no terreno de insetos
geneticamente modificados.

As observacoes de abertura foram feitas por Emma Orefuwa,
que deu as boas-vindas aos participantes do webinar do
Consorcio Africano de Biocontrolo Genético. Em seguida, deu
as boas-vindas aos oradores e deu uma visao geral do
programa. Concluiu apresentando as regras da casa e depois
procedeu a apresentacdo do primeiro orador.

O primeiro orador foi Fredros Okumu que fez uma

apresentacao sobre " Mosquitos Geneticamente Modificados:
Consideracoes sobre a passagem do Laboratorio para os Estudos
no Terreno". Fredros comecou por fazer uma pergunta
desafiante, "0 que seria necessario para assegurar a realizacao
segura e eficiente de ensaios no terreno e a mosquitos
geneticamente modificados de baixo patamar na Africa
subsariana?" E necessario considerar a genética dirigida para o
controlo da malaria em Africa. As estratégias de insetos
transgénicos disponiveis incluem a esterilidade autolimitante
(incapaz de transmitir uma nova caracteristica, mas nao
permanece), a fertilidade autolimitante (capaz de transmitir uma
nova caracteristica a um nimero limitado de geracoes mas nao
permanece), e a fertilidade autossustentada (capaz de transmitir
uma nova caracteristica a populacoes endogamicas e de se
estabelecer a partir de pequenas libertacoes). Referiu que a
genética dirigida consiste numa convergéncia de duas novas
tecnologias. Em primeiro lugar, trata-se de uma
modificacdo genética, uma tecnologia controversa, sendo
que os paises ainda ndao sabem como regular as culturas
geneticamente modificadas. Em relacao aos insetos GM,
apenas agora comecaram a ser testados e comercializados
(Brasil). Em segundo lugar, a genética dirigida permanece
no ambiente, o que é uma caracteristica invulgar para os
OGM.

A OMS estabeleceu um processo faseado para os
mosquitos GM. A fase 1 envolve estudos laboratoriais
e gaiolas populacionais de laboratorio;
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A Fase 2 envolve ensaios no terreno fisicamente
confinados e ensaios no terreno ecologicamente
confinados; a Fase 3 envolve libertacdes escalonadas em
campo aberto; enquanto a Fase 4 envolve a vigilancia pos-
implementacao. Para os mosquitos geneticamente
modificados autossustentados, um continuum de ensaios é
preferivel a ensaios curtos e faseados devido a suposta
capacidade dos produtos geneticamente modificados de
permanecer no ambiente. Os ensaios curtos e faseados
incluem estudos laboratoriais, libertacdes isoladas em
pequena escala, libertacdes em campo aberto em pequena
escala, libertacdes em campo aberto em grande escala, e
vigilancia pos-implementacao. As diretrizes de contencao
de artropodes publicadas recentemente indicaram que o
trabalho inicial de descoberta e desenvolvimento deve ser
feito aplicando principios rigorosos de contencao no
laboratdrio. Um Nivel 2 de Contencao de Artropodes (ACL-
2) reforcado é recomendado. Os fatores a ter em conta na
selecao do local dos ensaios no terreno implicam uma série
de requisitos, incluindo o ambiente bioldgico (mosquito-
alvo presente com condicoes de transmissao de doencas), a
estrutura legal e regulamentar existente, o envolvimento
da comunidade, a auséncia de barreiras sociais ou
politicas, e o isolamento geografico para a primeira
libertacao

E necessario realizar um trabalho de campo inicial para
compreender o local de ensaios no terreno através de
dados entomologicos, epidemiologicos e ecoldgicos. As
normas para passar aos testes do terreno incluem o cumprimento de
critérios de seguranca pré-estabelecidos, a demonstracao da eficacia
(reducao da malaria), e o cumprimento das obrigacdes decorrentes.
A monitorizacao geral e as consideracdes em termos de avaliacao

>90% of
malaria deaths

.
p

requerem que todas as partes cheguem a um acordo sobre os objetivos e
os métodos de monitorizacao. Os diferentes tipos de monitorizacao
incluem a eficacia entomoldgica, a eficacia epidemioldgica e a seguranca
ambiental. Para além disso, as consideracdes gerais a ter em
conta em termos de autorizacao sao o consentimento
individual informado, o envolvimento da comunidade, e um
envolvimento geral de outros stakeholders. Em conclusao, os
produtos geneticamente modificados de baixo patamar para o
controlo da transmissao da malaria podem ser testados de
forma segura e ética, mas exigem um planeamento e uma
coordenacao prévia significativos entre os investigadores, os
financiadores, os reguladores, as autoridades governamentais,
e os responsaveis politicos.

O orador seguinte foi Nathan Rose, que fez uma apresentacao
sobre "Processos de regulamentacao para Insetos
Geneticamente Modificados Autolimitantes”. Comecou por
afirmar que a ameaca que as pragas representam para a
sustentabilidade alimentar global e a salde publica esta a
crescer rapidamente, e em todo o lado. As alteracoes
climaticas, os ecossistemas em colapso e uma populacao
humana em crescimento e faminta exigem uma mudanca
radical e urgente na forma como gerimos os insetos e outras
pragas. A Oxitec esta a construir uma categoria de solucdes
seguras, sustentaveis e altamente eficazes de controlo de
pragas livres de produtos quimicos. Utilizando tecnologias
comprovadas, as solucdes Friendly™ da Oxitec nao causam
impacto ambiental, mas sao eficazes em termos de combate aos
insetos e outras pragas que constituem uma ameaca para a saude
publica, a agricultura, a pecuaria e o meio-ambiente. A
tecnologia oferece varios beneficios, nomeadamente libertacoes
exclusivamente masculinas; € segura, nao toxica, nao alergénica;
permite uma supressao de pragas direcionada e uma gestao da
resisténcia aos inseticidas; é detetavel no terreno; e



e autolimitante no ambiente. No ambito de programas
financiados pela Fundacéo Bill e Melinda Gates, a Oxitec esta
a desenvolver a solucao Friendly™ Anopheles albimanus e
Anopheles stephensi, dois importantes vetores de malaria. Se
0 An. stephensi se propagar para além da sua atual regiao
de transmissao na Etiopia Oriental, a regiao poderia
enfrentar surtos de malaria de dimensoes sem
precedentes. O An. stephensi esta unicamente adaptado
para se desenvolver e transmitir o paludismo nas zonas
urbanas. Esta concebido para aumentar a ameaca de
transmissao do paludismo em grandes areas urbanas, onde
outros vetores do paludismo nao podem prosperar. A
lagarta-do-cartucho (FAW), Spodoptera frugiperda,
desenvolveu uma resisténcia ao milho biotecnologico, e é
agora um dos maiores desafios dos produtores da América
Latina e do mundo, causando perdas estimadas e custos de
gestao de mais de 2 mil milhdes de dolares americanos
todos os anos no Brasil. Os possiveis beneficios da Lagarta-do-
Cartucho da Oxitec incluem a reducao das populacoes de pragas
a niveis muito baixos, o desenvolvimento da resisténcia da
lagarta-do-cartucho ao milho biotecnologico, e o controlo seguro
€ nao toxico de pragas-alvo. Aos resultados comprovados do
controlo vectorial da Oxitec, podemos acrescentar um
apoio publico excecionalmente elevado em diversos
mercados. Os Reguladores Brasileiros de Biosseguranca
(CTNBio) avaliaram todos os aspetos da biosseguranca, e
concederam uma total aprovacao comercial de
biosseguranca apds uma avaliacao das caracteristicas do
OGM, uma avaliacdo dos riscos para a saide humana, e
uma avaliacao dos riscos ambientais.

0 mosquito Ae. aegypti 0X5034 nao apresenta riscos
adicionais para 0 ambiente, para os seres humanos e para
0s animais, quando comparados com as mesmas espécies
nao modificadas geneticamente. Para além disso,
demonstra um potencial importante para funcionar

como uma ferramenta adicional no controlo do
mosquito que provoca arbovirus como a dengue, Zika,
Chikungunya e Febre Amarela, com uma eficacia
larvicida comprovada de 100% contra as fémeas Aedes
aegypti e uma capacidade de supressao até 96% da
populacao das espécies selvagens, de acordo com os
aspetos de biosseguranca obrigatdrios para a sua
utilizacao. Os mosquitos libertados de Aedes aegypti OX5034
serao machos que nao conseguirao picar seres humanos ou
outros animais, e que nao poderao transmitir doencas.

Os requisitos para a selecao do local
de ensaios no terreno incluem:

Os locais dos ensaios no terreno dependem
da biologia dos insetos - por exemplo, muitos
mosquitos sao antropofilos.

Uma avaliacao adequada dos riscos
humanos, animais e ambientais ira
facilitar a identificacao de quaisquer
riscos que possam estar associados a

locais de ensaio no terreno

especificos, de modo a permitir uma
mitigacao adequada.

Os locais de ensaios no terreno devem

ter em conta os requisitos de producao,
disseminacao e monitorizacao de

insetos.

0 envolvimento efetivo da comunidade é
importante para a libertacao de insetos GM.
0 isolamento completo do local (por
exemplo, ilhas) ndo é necessario para
ensaios no terreno de insetos GM
autolimitantes.

Para os mosquitos geneticamente modificados
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autossustentados, um continuum de ensaios é

preferivel a ensaios curtos e faseados devido a
suposta capacidade dos produtos geneticamente
modificados de permanecer no ambiente.




N/

Regulacao de Insetos Geneticamente Modificados Autolimitantes: Principais

semelhancas e diferencas

= Barreiras variadas a aceitacao publica
dos OGMs

= (aracterizacao fenotipica - expressao
genética, niveis de proteina, aptidao,
fertilidade/fecundidade, comportamento
do mosquito, alergenicidade/toxicidade,
etc.

= Necessidade de testes de toxicidade em animais
- roedores e outros animais nao-alvo

= Necessidade de avaliacoes de risco
ambiental, incluindo efeitos diretos
sobre predadores, espécies ameacadas,
e efeitos indiretos causados pela
supressao/eliminacao.

= Necessidade de avaliacao da
competéncia/ capacidade vetorial dos
vetores.

= Desafios de producao e distribuicao.

A permanéncia de insetos

geneticamente modificados exige

uma monitorizacao a longo prazo da
resisténcia aos mecanismos de

impulso.

Avaliacoes de impacto ambiental a longo
prazo sao necessarias para 0s
mecanismos de genética dirigida de
eliminacao de populacoes.

Estratégias de mitigacao em caso de
efeitos adversos.

A reversibilidade da libertacao de insetos
autolimitantes, tanto GM como SIT, parece
resultar numa aceitacao publica mais
acentuada.

Potencial de propagacao dos genes
dirigidos para além das fronteiras
nacionais.

Seguiu-se uma discussao estimulante e dinamica que envolveu todos os participantes do painel. O link para
esta discussao pode ser consultado sob o titulo “Do Laboratorio aos Ensaios no Terreno: Processo de

Regulamentacao”.

Link: https://www.genbioconsortium.africa/events/#
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