Ensaio clinico de fase I/ll para tratar envenenamentos por abelhas africanizadas
(Apis mellifera) usando o novo soro Antiapilico
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RESUMO

A segurancga, a dose minima ideal e a eficacia preliminar de uma nova geracéo de
antiveneno Antiapilico (AAP) para tratar envenenamentos por abelhas africanizadas
(Apis mellifera) foram avaliadas. Foi conduzido um ensaio clinico de fase /I,
multicéntrico, ndo randomizado, de braco unico, envolvendo 20 participantes
apresentando multiplas picadas. Os participantes receberam 2 a 10 frascos de AAP
com base no numero de picadas, juntamente com um esquema de tratamento
adjuvante, sintomatico e complementar predefinido. O parametro de avaliagdo de
seguranca primario foi a presenca de reacdes adversas precoces nas primeiras 24
horas ap0s o tratamento. A eficacia preliminar através da evolucéo clinica, incluindo
testes laboratoriais, foi avaliada no inicio do estudo e nas quatro semanas seguintes.
Os ensaios ELISA e a espectrometria de massa estimaram a farmacocinética do
veneno antes, durante e apos o tratamento. Vinte participantes adultos, 13 (65%)
homens e 7 (35%) mulheres, com idade mediana de 44 anos e superficie corporal
média de 1,92 m? (mediana = 1,93 m?) foram recrutados. O nimero médio de picadas
foi de 52,5, variando de 7 a mais de 2.000. A gravidade do envenenamento foi
classificada como 80% leve, 15% moderada e 5% grave. De acordo com o protocolo,


mailto:rui.seabra@unesp.br

16 (80%) participantes receberam dois frascos de AAP, 3 (15%) seis frascos e um (5%)
10 frascos. Nao houve interrupgéo do tratamento devido a eventos adversos agudos e
nao ocorreram reacdes adversas tardias. Dois pacientes apresentaram eventos
adversos leves, apenas com coceira transitéria na pele e eritrodermia. Todos 0s
participantes completaram a infusédo em duas horas e ndo houve perda de seguimento
apos a alta. Os ensaios ELISA mostraram concentracdes de veneno variando entre
0,25 ng/mL e 1,479 ng/mL antes do tratamento. Os niveis de veneno diminuiram em
todos os casos durante o periodo de hospitalizacdo. Surpreendentemente, em nove
casos (45%), apesar da recuperagdo clinica e sem sintomas, 0s niveis de veneno
aumentaram novamente durante o atendimento ambulatorial 10 dias apos a alta. A
espectrometria de massas mostrou a presenca de melitina em oito participantes 30 dias
apos o tratamento. Considerando os resultados de seguranca promissores do produto
experimental para o tratamento de ataques massivos de abelhas africanizadas,
somados a eficacia na melhora clinica e diminuicdo imediata do nivel de veneno no
sangue, 0 novo soro Antiapilico demonstrou ser seguro para uso humano.

Registro do trial: Numero de teste universal (UTN): U1111-1160-7011, Numero de
registro: RBR-3fthf8 (http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-3fthf8/).
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