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RESUMO DO PROJETO Indicadores de Desempenho (KPls)

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 o0 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 titulagdo 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 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 ' Estagio atual :

Entrevista com candidatos a doadores 31/07/2020:Ja entrevistamos mais de cem candidatos CONCLUIDO

Plasmaférese dos doadores. 31/12/2020 Ja reall'zamos plasm.aferesej de 26 doadores, nao ha CONCLUIDO
necessidade de realizar mais.

AdTm’nlstragao do plasma até a primeira andlise interina (30 31/12/2020 A primeira analise |r1’5er|na ja foi feita, com re}atono CONCLUIDO

individuos) aprovado pelo comité independente de monitoramento.

- ~ . . Ja obtivemos os resultados que permitam conclusao da .
Administragao do plasma até completar 200 participantes 31/07/2021 eficacia do plasma pela colaboragio COMPILE. CONCLUIDO
. C Ja fizemos uma primeira analise dos dados coletados

Analise dos dados do ensaio clinico 21/08/2021 ~ EM ANDAMENTO
para a colaboragdo COMPILE.

Coleta de amostras dos doadores para extragdo de RNA 31/07/2020:Ja coletamos amostras de mais de 80 doadores. CONCLUIDO

Extragdo de RNA e preparagao de bibliotecas de phage display 31/12/2020:As bibliotecas ja foram preparadas com sucesso. CONCLUIDO

Selegdo de anticorpos monoclonais 3107/2021:Ja fizemos a selegdo de mais de duzentos clones. CONCLUIDO

Titulagédo de anticorpos contra SAR-CoV-2 nas amostras de 30/09/2020 J? tltqlamps anticorpos nas amostras dos doadores com CONCLUIDO

plasma trés kits diferentes.

Pontos de atencéao . Nivel risco : Resolucao / Providéncia Responsavel

Autorizagado de uso do plasma de

. BAIXO : . - .
convalescentes fora de estudos clinicos. A literatura publicada nos ultimos meses e nossos resultados ndo indicam boa
eficacia do plasma de convalescentes em pacientes hospitalizados. André, Joana, Alexandre

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

Estudos em outros locais mostrarem que
o plasma nao funciona.

Atraso na obtengdo de reagentes e MEDIO :Tivemos atrasos, mas estamos conseguindo bons resultados. Estamos com
materiais de pesquisa. problemas grandes na importagéo de material cientifico pela Finatec. André.

PRINCIPAIS AGOES REALIZADAS (PERIODO ANTERIOR) Més/Ano mai-jun/2022

Na parte do projeto relacionado a estudos clinicos com plasma de convalescentes, estamos progredindo nas colaboracgdes internacionais com as outras equipes envolvidas
no projeto COMPILE. Estou tramitando na UnB nova versédo de um convénio para a realizagéo das etapas COMPILE-Extend e COMPILE-FollowUp, em que estamos
buscando mais informacgdes sobre o funcionamento da terapia com plasma de convalescentes. Além disso, estabelecemos uma nova colaboragdo com uma professora do
departamento de estatistica, chamada Joanlise Marco de Leon Andrade, para analise dos dados do projeto COMPILE. Propusemos a equipe do COMPILE nos EUA uma
analise estatistica para avaliar a importancia de variaveis do doador e do receptor de plasma na eficacia desta terapia. Esta proposta foi aceita. Estamos com dois artigos
relacionados ao projeto em fase final de redagéo para submissao. Do ponto de vista de anticorpos monoclonais, continuamos a caracterizagdo dos anticorpos que obtivemos.

PRINCIPAIS ACOES PLANEJADAS (PROXIMO PERIODO) jul/22

‘Neste proximo periodo, esperamos submeter dois artigos relacionados ao projeto. Um deles em colaboragdo com um grupo do Hospital Universitario de Brasilia e da Fiocruz- :
iMG, e outro do nosso proprio grupo. Vamos continuar também a caracterizagdo dos anticorpos monoclonais. 5

INFORMAGCOES RELEVANTES PARA STAKEHOLDERS

A terapia com plasma de convalescentes tem sido utilizada em somente algumas situagdes muito especificas, como o tratamento de pessoas com deficiéncias ou supressao
do sistema imunitario infectadas com o SARS-CoV-2. Instituicdes como a OMS nao recomendam o uso do plasma de convalescentes, entretanto. Recentemente, eu assinei
junto com dezenas de pesquisadores e profissionais da saude de todo o mundo uma carta escrita por pesquisadores norte-americanos, solicitando a OMS uma revisao de
suas orientacoes relativas ao plasma de convalescentes para terapia da Covid-19.
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