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La empresa “Ourofino Agronegécio” y el “Instituto Oswaldo Cruz (IOC/ Fiocruz)” son responsables
del desarrollo de la primera vacuna humana con tecnologia totalmente brasilena. Fruto de una
colaboracién entre sector publico y sector privado, inédita hasta ahora para el I0C, esta vacuna es
pionera en la prevencion de la esquistosomiasis, conocida en Brasil como “barriga d'agua”, que es la
segunda enfermedad parasitaria mas devastadora del mundo, después de la malaria.

Gracias a su potencial multivalente, la vacuna es tam-
bién eficaz para la fasciolosis (parasitosis por gusanos que
afecta el ganado), y podra en el futuro ser utilizada pa-
ra el desarrollo de la prevenciéon de otras enfermedades
humanas causadas por helmintos, parasitos responsables
de gran variedad de enfermedades infecciosas, como la
propia esquistosomiasis. El proyecto ya fue aprobado en su
fase inicial de ensayos clinicos con resultados que garanti-
zan seguridad de uso en humanos. Se prevé poder ofrecer
el producto a la poblacién en cuatro afos.

Siguiendo la pauta de otras vacunas, el inmunizante
brasilefio ha sido producido a partir de un antigeno, una
sustancia que estimula la produccién de anticuerpos y pre-
para el sistema inmunologico del ser humano frente a la
infeccion del parasito para impedir su instalacion en el or-
ganismo. La proteina utilizada en este caso fue la Sm14,
obtenida a partir del Schistosoma mansoni, gusano cau-
sante de la enfermedad en América Latina y Africa.

Las vacunas a partir de la Sm14 para uso veterinario y
humano fueron licenciadas en 2005 por la empresa Alvos,
adquirida por Ourofino Agronegdcio en el ano 2010. La com-
pafia asumié toda la parte industrial del proceso. “La viabili-
dad del proyecto es ahora nuestro compromiso. Las vacunas
utilizadas en Brasil tienden a ser producidas por multinacio-
nales. Esta es una oportunidad para que el pais muestre su
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potencial cientifico y tecnoldgico a nivel mundial”, sefiald
Carlos Henrigue, superintendente de Bioldgicos de Ourofino.

El desarrollo de la Sm14 es también innovador en la
medida en que es el resultado de la primera colaboracion
con el sector privado por parte de Fiocruz. Esta colabora-
cion fue establecida con Ourofino Agronegécio y recibié
el apoyo de las agencias de financiacion Finep y Faperj. La
investigacion para la creacion del inmunizante contd, ade-
mas, con la colaboracion de la OMS (Organizacién Mun-
dial de la Salud) y de cientificos de universidades y centros
americanos y europeos. “Ahora el objetivo de Ourofino y
del I0C es conseguir que la vacuna sea humanitaria, ase-
gurando que tendran acceso a ella las poblaciones de las
areas endémicas en todo el mundo, y particularmente las
mas pobres”, afiade Carlos Henrique.

Sm14

La molécula Sm14 fue descubierta en 1975, ano de crea-
cion del laboratorio de esquistosomiasis experimental del
IOC. En la década de los afios 1980 se obtuvieron eviden-
cias experimentales de antigenos protectores contra la in-
feccion por Schistosoma mansoni, lo que permitié iniciar
el desarrollo de una vacuna contra la esquistosomiasis. La
proteina base de la vacuna se aislé y caracterizé a partir
de1990. El antigeno fue designado entonces por la OMS



# Technical support
* Implementation

* Documentation

* Rationalization

como uno de |os seis principales y mas prometedores en la
lucha contra la enfermedad.

La Sm14 fue construida como proteina recombinante. Se
comprobé que podia ser producida en volumen industrial,
y se obtuvo el lote de base para ensayos clinicos, aprobado
por la “Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria” de Brasil
(Anvisa). En 2012 fue completado el ensayo clinico Fase 1,
que habia sido iniciado en mayo de 2011, con resultados
que garantizan la seguridad de la vacuna para uso en seres
humanos y que verifican su inmunogenicidad y capacidad
para proteger de la enfermedad.

La molécula Sm14 esta protegida por las familias de pa-
tentes BRPI110551-3, BRPI0308978-9, BRPI0303266-3,
BRPI0900896-9, BRPIO05855-9, que corresponden a Euro-
pa, Estados Unidos, Australia, Japén, Nueva Zelanda, Sud-
africa, Canada, Cuba, Egipto, India, ARIPO y OAPI.

Ourofino Agronegocio

Ourofino Agronegdcio entré en el mercado de inmunobio-
l6gicos el afio 2010 con la fabricacién de la vacuna contra
la fiebre aftosa. El inicio de esta produccién colocd a la
compafia dentro del grupo de vanguardia en el mercado
veterinario brasilefo y mundial, puesto que pocas empre-
sas poseen la estructura necesaria para desarrollar este
inmunizante. La planta dedicada a esta fabricacion es la
mas moderna de la América Latina, tanto en términos de
seguridad bioldgica como de produccion.

Con mas de 25 anos de historia a sus espaldas, Ourofino
se dedica a la fabricacion de productos veterinarios y de
suministros agricolas para productores, tanto para el mer-
cado interno como externo. Siendo la compania brasilefia
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mejor situada en el ranking del Sindan (Sindicato Nacional
da Industria de Produtos para Saude Animal), la empresa
posee actualmente tres centros: en Cravinhos (Sdo Paulo),
dedicada a la salud animal; en Uberaba (Minas Gerais), es-
pecializada en productos para la defensa agricola, y una
tercera en Guatapara, centro de capacitacion y de investi-
gacion propio con desarrollo de productos para la sanidad
animal y vegetal.

Presente en todo el territorio nacional, Ourofino es el
primer grupo empresarial brasilefio que exporta produc-
tos veterinarios a paises de la América Latina y Africa. Sus
actividades estan basadas en el dinamismo comercial, en
la elevada inversion en investigacion y en el desarrollo de
productos en colaboraciéon con empresas de renombre en
materia de tecnologia farmacéutica y de investigacion, co-
mo USP, Unesp, UFMG, UFSM, UFV, UFU, Embrapa, Butan-
tan, CNPq e Fapesp.

Dentro de su gama de productos, la linea de Salud Ani-
mal va dirigida a bovinos, ovinos, caprinos, equinos, aves,
porcinos y animales de compafia. En materia de productos
para la defensa de la agricultura, Ourofino Agrociéncia fa-
brica herbicidas, fungicidas, insecticidas, acaricidas y acei-
tes minerales para los principales cultivos de Brasil, como
soja, maiz, cafa de azUcar, café, citricos, frutas y hortali-
zas, entre otros.

Para garantizar la calidad de sus productos, Ourofino
cuenta con profesionales especializados y entrenados que
utilizan las técnicas mas modernas en todas las etapas de
la fabricacién, siguiendo estrictamente las normas interna-
cionales. La empresa busca constantemente la excelencia
en sus productos y la valorizacion de sus colaboradores.
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