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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 o 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 titulacdo de anticorpos contra SARS-CoV-2 em plasma.
M3:Administrar o tratamento para os pacientes do grupo controle e do grupo tratado.
M4:Determinar a eficacia da terapia com plasma de convalescentes a partir dos dados dest
M5:Preparar bibliotecas de phage display.

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

Principais etapas programadas : Data Prevista : Estagio atual Status

Entrevista com candidatos a doadores 7/31/2020:Ja entrevistamos mais de cem candidatos CONCLUIDO

Plasmaférese dos doadores. 12/31/2020 V2 realizamos plasmaférese de 26 doadores, suficiente o5 g ) a1 MENTE CONCLUIDO
para a primeira etapa do estudo.

Adml’mstragao do plasma até a primeira analise interina (30 12/31/2020 A primeira analise |_ntAe‘r|na ja foi feita, com re_latono CONCLUIDO

individuos) aprovado pelo comité independente de monitoramento.

Administragdo do plasma até completar 200 participantes 7/31/2021:Estamos em andamento. EM ANDAMENTO

Andlise dos dados do ensaio clinico 8/21/2021 >3 izemos uma primeira analise dos dados coletados  g\y ANDAMENTO
até o momento.

Coleta de amostras dos doadores para extragdo de RNA 7/31/2020:Ja coletamos amostras de mais de 80 doadores. CONCLUIDO

E'xtra(;ao de RNA e preparagao de bibliotecas de phage 12/31/2020 J?J extralmo§ RNA e fizemos as primeiras (.atfapas de EM ANDAMENTO

display sintese da biblioteca para dezenas de participantes.

Selegao de anticorpos monoclonais 3107/2021:Ainda n&o iniciamos. NAO INICIADO

Titulagéo de anticorpos contra SAR-CoV-2 nas amostras de 9/30/2020 Ja tltulqmo§ an_tlcorpos nas amostras dos doadorgs EM ANDAMENTO

plasma com dois kits diferentes, e faremos com um terceiro.

Pontos de atencao : Nivel risco : Resolucao / Providéncia Responsavel

. Caso o plasma seja autorizado, pacientes podem se recusar a entrar no estudo
MEDIO  iporque teriam 50% de chance de n&o receber a terapia. Neste caso, o 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 :paralizagdo do ensaio clinico. A pesquisa continuaria como desenvolvimento  :André, Verenice, Kaio
tecnoldgico de novas drogas baseadas em anticorpos monoclonais.

Alguns materiais estao faltando no mercado, porque além de usados em
Atraso na obtengdo de reagentes e MEDIO pesquisa sdo também usados no diagndstico da Covid-19. Fizemos os pedidos
materiais de pesquisa. no ano passado, aguardamos ou buscaremos alternativas. André.

PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Dec-20

Neste periodo que passou nao recrutamos nenhum participante novo para o ensaio clinico com plasma de convalescentes. [Sso ocorreu porque observamos uma
diferenca no numero de &bitos entre os grupos tratado e controle, com mais 6bitos entre os tratados. Essa diferenga nao foi estatisticamente significativa, entdo nao é
possivel tirar ainda nenhuma conclus&o. Mas paralisamos o recrutamento, investigamos os casos e redigimos relatérios que ja foram enviados para o comité
independente de monitoramento do estudo. Ainda estamos aguardando o posicionamento do comité para retornarmos a captagéo de participantes. Entretanto, como parte
da colaboragdo COMPILE ja contamos com informagdes de mais de 1400 participantes de oito estudos diferentes. Ndo ha ainda resultados abertos, mas a colaboragéo
esta progredindo muito bem. Na parte do projeto que envolve o desenvolvimento de anticorpos, ainda estamos esperando pela importagdo de alguns reagentes chave.
Mas ia avancamos bastante nas extracdes de RNA e amplificacdo por PCR dos aenes de anticorpos.

PRINCIPAIS AGOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) Jan-21

A depender da avaliagdo do comité independente e da Conep, iremos tomar um de dois caminhos no ensaio clinico com plasma de convalescentes: retomar o
recrutamento de participantes ou modificar o protocolo de pesquisa de acordo com informagdes mais recentes da literatura. Quanto ao desenvolvimento de anticorpos,
planejamos terminar a biblioteca e comecar o processo de selegdo de anticorpos monoclonais.

Autorizagao de uso do plasma de
convalescentes fora de estudos clinicos.

Estudos em outros locais mostrarem que
o plasma néao funciona.

Foram publicados nos ultimos meses uma série de informagdes sobre a terapia com plasma de convalescentes e com anticorpos monoclonais. Essas informagdes tendem
a convergir para mostrar a eficacia dessas terapias baseadas em anticorpos em duas situagdes: quando os pacientes recebem a terapia antes de entrarem na fase grave
da doenga e quando recebem bolsas de plasma com quantidade grande o sufieciente de anticorpos. S&o informagdes importantes, que sugerem que podemos ter
resultados positivos em nossos estudos.




