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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.
s etapas programadas Data Prevista Estéagio atual 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
Administracdo do plasma até a primeira andlise interina (30 A primeira anélise interina ja foi feita, com relatério o
individuos) 31/12/2020 aprovado pelo comité independente de monitoramento. CONCLUIDO
. ~ . . Ja obtivemos os resultados que permitam concluséo da o
Al I | 2 . ~ NCLUID
dministracéo do plasma até completar 200 participantes 31/07/2021 eficacia do plasma pela colaboragio COMPILE. CONCLUIDO
Ja fizemos uma primeira andlise dos dados coletados
Andlise dos dados do ensaio clinico 21/08/2021:para a colaboracdo COMPILE, agora estamos fazendo :EM ANDAMENTO
outra anlise diferente.
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:As bibliotecas ja foram preparadas com sucesso. CONCLUIDO
Selecéo de anticorpos monoclonais 3107/2021:J4 fizemos a selegéo de mais de duzentos clones. CONCLUIDO
Titulagéo de anticorpos contra SAR-CoV-2 nas amostras de 30/09/2020 Ja_tltu_lamc_)s anticorpos nas amostras dos do_adores COM: -\ 1 ANDAMENTO
plasma dois kits diferentes, e faremos com um terceiro.
Pontos de atengéo Nivel risco Resolugéo / Providéncia Responsavel
Autorizagéo de uso do plasma de
convalescentes fora de estudos clinicos. BAIXO A literatura publicada nos dltimos meses e nossos resultados néo indicam boa
eficacia do plasma de convalescentes em pacientes hospitalizados. André, Joana, Alexandre
Estudos em outros locais mostrarem que Resultados de estudos em diferentes locais do mundo tem saido, resultados de . .
~ . ALTO ) André, Kaio
o plasma néo funciona. nosso estudo devem ser publicados em pouco tempo.
materiais de pesquisa. MEDIO :Tivemos atrasos, mas estamos conseguindo bons resultados. André.

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

Os artigos cientificos da colaboragdo COMPILE continuam em avaliagdo para publicagdo no periédico JAMA Online Open. Estamos analisando dados coletados e redigindo
documentos para pedido de patente e publicagdo de artigos cientificos relacionados ao estudo com anticorpos monoclonais. Eu tive uma reunido também com diretor do
laboratério Sabin para discutir uma parceria com a empresa no desenvolvimento de kit diagndstico para a Covid-19 com base nos anticorpos monoclonais que geramos,
mas ele informou que ndo ha interesse da empresa enquanto nao tivermos um produto ja pronto para o mercado.

PRINCIPAIS ACOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) out/21

Vamos continuar o desenvolvimento desses anticorpos e de possiveis produtos terapéuticos e de diagnéstico com base nestes anticorpos monoclonais obtidos. Além disso,
vamos buscar fontes de recursos para financiamento das préximas etapas de desenvolvimento de produtos.

INFORMAGOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDE

A bolsista Verenice terminou seu trabalho no projeto no més passado, e foi para os EUA trabalhar em uma empresa de Biotecnologia. Além disso, duas pessoas no
laboratério tiveram Covid-19, o que obrigou toda a equipe a ficar em isolamento durante duas semanas. Felizmente ninguém se infectou no nosso laboratério, mas essas
duas coisas atrasaram bastante a obtencéo de resultados experimentais ao longo do més anterior. Outra informacéo importante é que estamos nos aproximando do que ja
foi chamado de "vale da morte" do desenvolvimento tecnolégico. Tivemos bastante sucesso em gerar 0s anticorpos monoclonais, mas 0s recursos existentes ndo sao
suficientes para desenvolver um produto final para diagnéstico ou terapia. Por outro lado, possiveis parceiros na industria podem n&o se interessar por uma tecnologia no
estado de desenvolvimento atual.




