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RESUMO DO PROJETO Indicadores de Desempenho (KPIs)

NOK  ATENGAO OK

Ensaio clinico para testar a eficacia do plasma de convalescentes na terapia da Covid- 19 x

moderada. Estudo translacional para gerar anticorpos contra 0 SARS-CoV-2 a partir de

amostras obtidas de pacientes que sobreviveram a infecgdo com o virus.

M1: Realizar nimero suficiente de procedimentos de plasmaférese para coletar 100 bolsas

de plasma de convalescentes.

M2: Estabelecer metodologia de titulag&o de anticorpos contra SARS-CoV-2 em plasma.

M3:Administrar o tratamento para os pacientes do grupo controle e do grupo tratado. X

M4:Determinar a eficacia da terapia com plasma de convalescentes a partir dos dados deste

M5:Preparar bibliotecas de phage display.

M6: Selecionar anticorpos contra 0 SARS-CoV-2 a partir das bibliotecas de phage display.

Principais etapas programadas Data Prevista Estégio atual Status
Entrevista com candidatos a doadores 31/07/2020: J4 entrevistamos mais de cem candidatos CONCLUIDO
Plasmaférese dos doadores. 31/12/2020 Ja reallza_mo_s plasmaférese de 26 doadores, suficiente PARCIALMENTE CONCLUIDO
para a primeira etapa do estudo.
Adr_nllnlstragao do plasma até a primeira andlise interina (50 31/12/2020 Ja recrutamos 34 participantes, dos quais 16 receberam EM ANDAMENTO
individuos) o plasma.
. = A - Chegamos a primeira anélise interina, com 30

Administragdo do plasma até completar 200 participantes 31/07/2021 participantes recrutados. EM ANDAMENTO
Andlise dos dados do ensaio clinico 21/08/2021 Estamos fazendo uma primeira analise dos dados EM ANDAMENTO

coletados até agora.
Coleta de amostras dos doadores para extracdo de RNA 31/07/2020:Ja coletamos amostras de mais de 80 doadores. CONCLUIDO
Ja iniciamos com sucesso a extragdo de RNA das
primeiras amostras.

Selegéao de anticorpos monoclonais 3107/2021:Ainda néo iniciamos. NAO INICIADO
J&realizamos a titulagio de 11 das'amostras com dois
30/09/2020:kits diferentes. Todas as outras amostras foram tituladas:EM ANDAMENTO
com um kit pelo menos.

Extracdo de RNA e preparagéo de bibliotecas de phage display 31/12/2020 EM ANDAMENTO

Titulagéo de anticorpos contra SAR-CoV-2 nas amostras de
plasma

Pontos de atengéo Nivel risco Resolugéo / Providéncia Responsavel

Autorizagéo de uso do plasma de MEDIO .Caso o plasma seja autorizado, pacientes podem se recusar a entrar no estudo
convalescentes fora de estudos clinicos. porque teriam 50% de chance de n&o receber a terapia. Neste caso, 0 ensaio
clinico poderia se focar em entender em quem o plasma funciona melhor. André, Joana, Alexandre

Neste caso, o comité independente de monitoramento poderia indicar a
MEDIO :paralizacéo do ensaio clinico. A pesquisa continuaria como desenvolvimento André, Verenice, Kaio
tecnoldgico de novas drogas baseadas em anticorpos monoclonais.

Estudos em outros locais mostrarem que
o plasma néo funciona.

Titulos de anticorpos nas bolsas de BAIXO :Caso muitas bolsas ja coletadas tenham titulos muito baixos, podemos coletar
plasma coletadas. novas bolsas. Alexandre.

PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Més/Ano out/20

No periodo anterior, conseguimos estabelecer uma equipe estavel e todos os protocolos operacionais do ensaio clinico. Com a diminuicdo do nimero de casos de Covid-19
por termos passado do pico da epidemia no DF, conseguimos receber resultados de testes laboratoriais em tempo habil e conseguimos recrutar um bom nimero de
participantes. Além disso, alcangamos o marco da primeira analise interina e também entramos na colaborag&o internacional COMPILE, que nos une a outros seis ensaios
clinicos randomizados com plasma de convalescente nos EUA, Espanha, Holanda e india.

PRINCIPAIS ACOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) nov/20

Para este proximo periodo, planejamos continuar o recrutamento de participantes do ensaio clinico. Esperamos também que a colaboracéo internacional COMPILE faga a
primeira anélise dos dados combinados dos sete ensaios clinicos, o que poderia ja trazer informagdes importantes sobre o potencial desta terapia. Com relagdo a parte do
projeto relativa ao desenvolvimento de novas drogas baseadas em anticorpos monoclonais, esperamos terminar as extragcdes de RNA e iniciar a montagem de bibliotecas
de phage display.

INFORMAGOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDE

Estamos observando uma diminuigéo na velocidade de recrutamento de participantes porque o niimero de casos de Covid-19 tém diminuido. Entretanto, estamos bem
posicionados para realizacéo do estudo e tratamento experimental dos doentes caso uma segunda onda de Covid-19 de fato aconteca no DF. Mesmo com essa diminui¢éo,
nos parece que sera possivel manter um ritmo de recrutamento que permita completar o estudo no periodo proposto. Outro ponto importante é que novos estudos com
plasma de convalescentes tém saido na literatura, cada vez mais indicando que a terapia pode ser eficaz desde que sejam administradas unidades de plasma com titulo de
anticorpos neutralizantes alto em pessoas na fase inicial da doenca.




