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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 infec¢do com o virus.
M1: Realizar nimero suficiente de procedimentos de plasmaférese para coletar 100 bolsas
de plasma de convalescentes.
. . ~ N X
M2: Estabelecer metodologia de titulagdo 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 SSECIEWIE Status
Entrevista com candidatos a doadores 31/07/2020: J4 entrevistamos mais de cem candidatos CONCLUIDO
’ Ja realizamos plasmaférese de 26 doadores, ndo ha -
Plasmaférese dos doadores. 31/12/2020 necessidade de realizar mais. CONCLUIDO
Administragdo do plasma até a primeira andlise interina (30 A primeira andlise interina ja foi feita, com relatério o
PR PO . NCLUID
individuos) 31/12/2020 aprovado pelo comité independente de monitoramento. CONCLUIDO
- ~ . - Ja obtivemos os resultados que permitam conclus&o da -
Administragdo do plasma até completar 200 participantes 31/07/2021 eficécia do plasma pela colaboragio COMPILE. CONCLUIDO
Ja fizemos uma primeira andlise dos dados coletados
Andlise dos dados do ensaio clinico 21/08/2021:até o momento. Estamos coletando mais informagées :EM ANDAMENTO
para realizar nova analise com mais detalhes.
Coleta de amostras dos doadores para extracdo de RNA 31/07/2020:J4 coletamos amostras de mais de 80 doadores. CONCLUIDO
Extracdo de RNA e preparacéo de bibliotecas de phage display 31/12/2020: A biblioteca j& foi montada com sucesso. CONCLUIDO
~ . . Ja selecionamos mais de 170 anticorpos monoclonais, e
Selecédo de anticorpos monoclonais 3107/2021 0s estamos caracterizando agora. EM ANDAMENTO
Titulag&o de anticorpos contra SAR-CoV-2 nas amostras de Ja titulamos anticorpos nas amostras dos doadores com o
¢ P 30/09/2020: , . . P . CONCLUIDO
plasma dois kits diferentes, e faremos com um terceiro.
Pontos de atengéo Nivel risco Resolucéo / Providéncia Responsavel
Autorizagéo de uso do plasma de BAIXO A literatura publicada nos Ultimos meses e nossos resultados ndo indicam boa
convalescentes fora de estudos clinicos. eficacia do plasma de convalescentes na populagéo de pacientes que foi alvo
de nosso estudo. André, Joana, Alexandre
Estudos em outros locais mostrarem que Os resultados de estudos cientificos estéo saindo, e os resultados do nosso . . .
~ 5 ALTO . André, Verenice, Kaio
o plasma néo funciona. estudo devem ser publicados em pouco tempo.
Atraso na obtencao de reagentes e MEDIO  :Tivemos atrasos nos experimentos, mas estamos conseguindo bons resultados
materiais de pesquisa. agora. André.

PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Més/Ano abr/21

A Colaboragdo COMPILE ja obteve os resultados com um total de mais de 2200 pacientes em todo o mundo. Uma primeira versédo do artigo cientifico circulou entre os
coordenadores dos estudos, e deve ser submetida ainda esse més. Do ponto de vista do desenvolvimento de anticorpos monoclonais, neste més que se passou tivemos
resultados bastante positivos e encorajadores. Obtivemos mais de uma centena de anticorpos monoclonais que se ligam ao SARS-CoV-2, e estamos fazendo varios testes
para escolher agueles que tenham melhores caracteristicas para uso terapéutico ou diagnostico.

PRINCIPAIS ACOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) mai/21

Com relagéo a nosso trabalho com plasma de convalescentes, iremos continuar a redacéo de artigos cientificos. Com relagéo aos anticorpos monoclonais, iremos realizar
testes para escolher aqueles que funcionem melhor para aplicagdes tecnoldgicas.

INFORMAGOES RELEVANTES PARA KEHOLD

Com as conclusdes a que chegamos como parte da colaboracdo COMPILE, ndo ha mais justificiativa para a continuidade do ensaio clinico com plasma de convalescentes
no DF. Assim que os trabalhos passarem pelo crivo da revisdo por pares, as informacdes serdo divulgadas. Com relagdo ao desenvolvimento de monoclonais, uma
informacéao importante € de que mais de 90% dos anticorpos que obtivemos tém similaridade de 90% ou mais com outros descritos em diversos trabalhos com SARS-CoV-
2. Por um lado, isso € um bom sinal de que nosso projeto trilhou o caminho correto. Por outro, isso pode complicar o registro de patentes. Por isso, estamos focando
esforgos em anticorpos diferentes dos publicados.




