	[image: image1.png]Ministério da
Ciéncia e Tecnologia

GovERNO FEDERAL

BR:SIL

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA




	Ministério da Ciência e Tecnologia - MCT 

Comissão Técnica Nacional de Biossegurança - CTNBio

Secretaria Executiva

Parecer Relator – Comercialização
	[image: image2.wmf]



Processo: 01200.000549/2011-71
Pleito: Liberação Comercial de vacina contra a bouba aviária e laringotraqueíte aviária - VECTORMUNE FP-LT
Data de Protocolo: 03/03/2011
Requerente: Ceva Saúde Animal Ltda.
CQB: 0256/08
CNPJ: 03.224.570/0001-53 

Endereço: Rua Manoel Joaquim filho, 303, CEP13140-000, Paulínia, SP
Presidente da CIBio: Jorge Couto Pimentel 

Descrição do OGM: o OGM objeto desta proposta é um vírus vacinal recombinante de doença de bouba aviária denominado FPV (Fowlpox virus).
Uso Proposto: importação, armazenagem, transporte e comercialização do produto
A presente análise foi realizada a partir do processo submetido pela empresa proponente e, com base em artigos e outras informações científicas disponíveis sobre este evento.
1. Fundamentação Técnica da Decisão do Relator:

O vírus da bouba aviária (FPV) é da Família Poxviridae e do gênero Avipoxvirus. É um vírus de DNA de dupla fita (dsDNA) envelopado, de [300-kilobases (kb)] que causa infecções exclusivamente em aves. O vírus do doador dos genes, o vírus da laringotraqueíte (LTV), é um membro da família Herpesviridae e da sub-família Alphaherpesvirinae. A vacina VECTORMUNE FP-LT consiste no FPV contendo os genes gB e UL32 do LTV. Adicionalmnete foi inserido o gene marcador lacZ (que codifica para a beta-galactosidase) de E. coli. O gene Gb codifica para a glicoproteína do envelope do LTV, enquanto a proteína UL-32 desempenha um papel no transporte de capsídeos montados. Ambas as proteínas induzem a resposta imune protetora em galinhas contra Laringotraqueíte. Essa é a razão de se buscar expressa-la em um vírus que infecta galinhas e que já é usado como agente vacinal nos Estados Unidos (que é o FPV). O gene lacZ funciona como um marcador para distinguir o vírus recombinante do FPV parental e foi usado para determinar a estabilidade do vírus recombinante. A adição de genes do LTV a cepa do FPV parental não tem nenhum efeito conhecido no fenótipo desde que seja diferente da expressão dos genes do LTV para eliciar resposta imune protetora contra LTV em galinhas. Além disso, o gene lacZ não tem qualquer efeito a não ser o de servir como identificado da presença do vírus recombinante em células hospedeiras, como em fibroblastos de embriões de galinha.

Em galinhas, a replicação do FPV parece ser similar na derme ou epitélio folicular, nas células ectodermais da membrana corioalantóide, e em células epiteliais embrionárias. A montagem de partículas virais epitélio dermal envolve duas fases distintas: uma resposta do hospedeiro caracterizada por hiperplasia celular durante as primeiras 72 horas e síntese de vírus infecciosos de 72 a 96 horas. Não foram observadas diferenças nesse processo para o vírus recombinante e a produção industrial da vacina – cepa FP-LT, é feita com a propagação do vírus em culturas primárias de fibroblastos de embrião de galinha derivados de aves SPF, utilizando-se o meio MEM Earle de crescimento, suplementado com soro de bezerro.

O organismo receptor (FPV) já é usado como vacina licenciada pela USDA, e usada para vacinação de aves comerciais nos Estados Unidos. A vacina é recomendada para uso em aves entre 4 e 6 semanas de idade. Não se tem observado problemas com o uso dessa vacina. Entretanto, cepas vacinais de FPV originais adaptadas a embrião de galinha não são recomendadas para vacinação de aves de um dia de idade.

O FPV tipo selvagem é encontrado mundialmente em seu hospedeiro natural, (galinha doméstica) e não há evidência de transmissão entre aves vacinadas para não-vacinadas. Em uma área onde a doença está presente, o FPV tipo selvagem pode ser encontrado nas penas e crostas de feridas secas. A distribuição ou estabelecimento no ambiente não tem sido relatada para a cepa parental de FPV. A cepa parental de FPV é licenciada pelo USDA para vacinas vivas de FPV usada na produção avícola comercial. Assim, assume-se que a cepa parental de FPV está distribuída nos aviários pelos Estados Unidos.

O potencial para recombinação é muito pequeno e a estabilidade do vírus recombinante foi demonstrada nos testes realizados. Estudos de segurança em animais não-alvo foram conduzidos com uma dose 100X da vacina contra bouba aviária-laringotraqueíte, vetor vivo da Bouba aviária, em perus, codornas, passarinhos, pombas, camundongos e suínos. Os resultados mostraram que o vírus recombinante se comportou de forma comparável à cepa original do FPV presente na natureza.

2. Parecer Final do Relator:

Com base nos dados pela empresa e outros disponíveis na literatura considero que o FPV recombinante, expressando genes do LTV, é seguro para ser utilizado em galinhas, não gerando riscos adicionais além daqueles já apresentados pelo FPV presente na natureza. 
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