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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

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

. ) . X
M2: Estabelecer metodologia de titulacdo de anticorpos contra SARS-CoV-2 em plasma.
M3:Administrar o tratamento para os pacientes do grupo controle e do grupo tratado. X

M4:D inar 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 Estéagio atual Status
Entrevista com candidatos a doadores 7/31/2020:J4 entrevistamos mais de cem candidatos CONCLUIDO
Plasmaférese dos doadores. 1213112020 Ja reaInzgmqs plasmaférese de 26 doadores, suficiente PARCIALMENTE CONCLUIDO

para a primeira etapa do estudo.

_Adr_m’nlstragao do plasma até a primeira analise interina (30 1213112020 J& recrutamos 34 participantes, dos quais 19 receberam CONCLUIDO
individuos) o plasma.

Administracéo do plasma até completar 200 participantes 7/31/2021: Estamos em andamento. EM ANDAMENTO
Andlise dos dados do ensaio clinico 8/21/2021: Estamos fazendo andlises dos dados ja coletados. EM ANDAMENTO
Coleta de amostras dos doadores para extragdo de RNA 7/31/2020: Ja coletamos amostras de mais de 80 doadores. CONCLUIDO

. . " . Ja extraimos RNA de 80 amostras, e realizamos as
Extracdo de RNA e preparagéo de bibliotecas de phage display 12/31/2020 primeiras etapas de preparacao de bibliotecas. EM ANDAMENTO
Seleg&o de anticorpos monoclonais 3107/2021:Ainda n&o iniciamos. NAO INICIADO

Titulagdo de anticorpos contra SAR-CoV-2 nas amostras de /302020 Jé titulamos os antlcorpo_s em t_odas as amostras CONCLUIDO

plasma coletadas com duas técnicas diferentes.
Pontos de atencdo Nivel risco Resolucao / Providéncia Responsavel
Autorizag&o 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 nao receber a terapia. Neste caso, o ensaio
clinico poderia se focar em entender em quem o plasma funciona melhor. André, Joana, Alexandre
Estudos em outros locais (ou 0 nosso Neste caso, o comité independente de monitoramento poderia indicar a
estudo) mostrarem que o plasma néo MEDIO :paralizagdo do ensaio clinico. A pesquisa continuaria como desenvolvimento André, Verenice, Kaio
funciona. tecnoldgico de novas drogas baseadas em anticorpos monoclonais.
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 Nov-20

No periodo que passou, conseguimos coletar mais informagdes sobre os participantes do ensaio clinico que ja foram tratados. A velocidade de recrutamento diminuiu bastante
com a reducdo do nimero de pessoas com Covid-19, e neste momento estamos com o recrutamento em pausa para confecgéo de relatério para a Conep e para o comité
independente de monitoramento do ensaio. Enviamos também novas informagdes relativas ao nosso estudo para a colaboragdo COMPILE. Do ponto de vista de producéo de
anticorpos monoclonais, avangamos bastante na geragao das bibliotecas e estamos aguardando a chegada de antigenos importados necessarios para 0s proximos passos.

PRINCIPAIS ACOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) Dec-20

Para o préximo periodo, estamos planejando a continuidade do ensaio clinico de acordo com feedback obtido da colaboragdo COMPILE e de relatério a ser submetido ao
comité independente e a Conep. Na parte do projeto relativa a biotecnologia de anticorpos, planejamos continuar a montagem das bibliotecas de phage display e
possivelmente ja iniciar a selecdo de anticorpos.

INFORMAGOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

Esta ocorrendo uma elevagao do niimero de casos de Covid-19 no DF, o que poderia aumentar o recrutamento de pacientes para o nosso estudo. Entretanto, ha
possibilidades de nosso estudo precisar passar por mudangas no protocolo experimental, com base em analise de nosso relatério que esta prestes a ser submetido ao comité
independente e a Conep. Isso poderia atrasar significativamente o ensaio clinico.




