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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.
X
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
’ 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
individuos) 31/12/2020 aprovado pelo comité independente de monitoramento. CONCLUIDO
- ~ . - Ja obtivemos os resultados que permitam conclus&o da -
Administracdo do plasma até completar 200 participantes 31/07/2021 eficécia do plasma pela colaboragio COMPILE. CONCLUIDO
A1 e Ja fizemos uma primeira andlise dos dados coletados
Anélise dos dados do ensaio clinico 21/08/2021 para a colaboragio COMPILE. EM ANDAMENTO
Coleta de amostras dos doadores para extracdo de RNA 31/07/2020:Ja coletamos amostras de mais de 80 doadores. CONCLUIDO
Extragdo de RNA e preparagéo de bibliotecas de phage display 31/12/2020:As bibliotecas ja foram preparadas com sucesso. CONCLUIDO
Selegéo de anticorpos monoclonais 3107/2021:Ja fizemos a selegdo de mais de duzentos clones. CONCLUIDO
Titulag&o de anticorpos contra SAR-CoV-2 nas amostras de Ja titulamos anticorpos nas amostras dos doadores com o
plasma 30/09/2020 trés kits diferentes. CONCLUIDO

Pontos de atengéo Nivel risco Resolugéo / Providéncia Responsavel

Autorizagéo de uso do plasma de BAIXO
convalescentes fora de estudos clinicos. A literatura publicada nos Ultimos meses e nossos resultados n&o indicam boa
eficacia do plasma de convalescentes em pacientes hospitalizados. André, Joana, Alexandre

Resultados de estudos em diferentes locais do mundo tem saido, inclusive os
ALTO resultados da colaboragdo COMPILE. Para a populagéo do nosso estudo, ha  :André, Verenice, Kaio
pouca eficacia do plasma de convalescentes.

Estudos em outros locais mostrarem que
o plasma néo funciona.

Atraso na obteng&o de reagentes e MEDIO
materiais de pesquisa. Tivemos atrasos, mas estamos conseguindo bons resultados. André.

PRINCIPAIS ACOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Més/Ano fev/22

Neste (ltimo periodo, a equipe do COMPILE informou que foi aprovada uma extenséo do estudo pelo financiador norte-americano, o NIH. Em relacéo a parte do trabalho
referente a anticorpos monoclonais, a equipe conseguiu produzir e purificar uma quantidade razoavel de seis dos dez clones com resultados mais interessantes. Com esse
material, estamos fazendo uma série de testes.

PRINCIPAIS ACOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) mar/22

Ao longo dos préximos meses, vamos iniciar duas novas etapas do estudo compile, chamadas COMPILE-extend e COMPILE-followup. A primeira tem como objetivo coletar
mais informacdes sobre os participantes do nosso estudo. J& a segunda tem como objetivo reavaliar os participantes agora, entre um e dois anos apds seu tratamento com
plasma de convalescentes. Com relagéo ao trabalho com anticorpos monoclonais, vamos terminar a maior parte das analises dos anticorpos produzidos.

INFORMAGOES RELEVANTES PARA KEHOLD

Neste més, foi publicado no renomado periédicoNew England Journal of Medicine os resultados de um grande ensaio clinico com plasma de convalescentes feito nos EUA.
Com pacientes em estégio inicial da doenga e usando plasma de convalescentes com alto titulo de anticorpos, os pesquisadores observaram uma diminui¢do de quase 50%
na proporc¢éo de pessoas que precisaram ser internadas com formas graves de Covid-19. Em conjunto com vérias outras publica¢des, isso significa que a terapia com
plasma de convalescentes pode até ser (til em pacientes com Covid-19, mas ndo na etapa em que recrutamos no nosso estudo.




