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Desenho e duracao do estudo

 Estudo de fase 2b, duplo-cego,
controlado por placebo para avaliar a
eficacia do VRCO1 anticorpo
amplamente neutralizante de
monoclonais nareducao da aquisicao
de infeccao por HIV-1
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Justificativa do estudo

« Administracéo passiva de anticorpos VRCO1 reduzira a
aquisicao de infeccao por HIV em populacdes de risco elevado;

» As doses selecionadas irdo determinar a atividade do anticorpo
atraves de um intervalo de concentracao sérica em diversas
populacdes em varias regides geograficas do mundo;

* Nivel de anticorpo VRCO1 necessario para a protecao ira variar
consoante o tipo de exposicao sexual;

« A concentracao do anticorpo no soro sera diretamente
associada com a taxa de protecao; isto €, niveis mais elevados
de anticorpos dardo maiores taxas de protecao do que 0s niveis
mais baixos; e

« O isolamento da descoberta tera maior resisténcia a
neutralizacao e exibirao assinaturas moleculares associadas a
fuga de neutralizacao.
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Objetivos do estudo

Seguranca e tolerabilidade da infusdao VRCO1
* Reatogenicidade, AES, PEA, taxas de descontinuacao
Eficacia para prevenir a infec¢éo por VIH

* Infeccao do HIV na semana 80 nos seronegativos no momento de
admissao

Desenvolver marcador(es) de VRCO1 que se correlaciona com
0 nivel e a especificidade antigénica da eficacia

* Aconcentracao sérica do VRCO1
* Funcoes efetoras mAb do soro
* Revelacado das sequéncias virais de HIV em pessoas infectadas

« Sensibilidade de neutralizacao do VRCO1 e funcdes efetoras contra
estirpes de HIV, a partir de participantes do ensaio infectados
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Populacao e tamanho do estudo

Anticorpo Anticorpo

Coorte (VRC 01) (VRCO01) Placebo Populagao
total
10mg/kg 30mg/kg
Ameéricas *:
Estados Unidos, Peru e Brasil
800 800 800 2,400*
Pessoas HSH e TG (Clade B)
Africa do Sul:
Botswana, Quénia, Malaui,
Mogambique, Africa do Sul, Tanzania,
Zimbabwe 500 500 500 1.500

Mulheres heterossexuais (clades A, C,
D e CRF)

Total* 1.300 1.300 1.300 3,900*
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Centros de pesquisa clinica

e Gabarone, Botswana Cidade do Cabo, RAS

o Kisumu, Quénia Durban (4 clinicas), RAS

e Blantyre, Malawi Joanesburgo, RAS
Lilongwe, Malaul Soweto, RAS
Maputo, Mocambique Vulindlela, RAS

« Harare (3 clinicas), Zimbabwe Rustenberg

 Mbeya, Tanzania Klerksdorp

Pretodria

Tembisa
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Gaborone CRS

e Triagem iniciou - 21 de julho de 2016

 Primeira admissao - 16 de agosto de 2016

* Triadas ate a data - 141 (30 de marco de 2017)
« Admitidos até a data - 52 (30 de marco de 2017)
 Meédia de triagens por semana - 3,6

 Média de admissdes por semana - 1,5
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Recrutamento

e Primeiro contato?

- utilizar relacOes estabelecidas existentes
com clinicas

-contato com participantes de estudos
anteriores

-visita a instituicoes terciarias
-colaboracao com organizacoes HTC
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Desafios e Solucoes

L Alguns participantes estao dispostos a se
juntar ao estudo, mas 0s parceiros/pais
nao tém certeza

v estamos abertos a participantes que trazem
outras pessoas gue lhes sao importantes

v’ mais informacodes dissipam mitos sobre a
pesquisa
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Desafios e Solucoes

dContracepcao

» mulheres que nao tomam contraceptivos
hormonais

= medo dos efeitos secundarios

v fizemos uma parceria com uma organizacao
gue fornece servicos de planejamento familiar
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Desafios e Solucoes

d Mulheres vém como grupo

» Se uma decide nao se inscrever, nenhuma se
Inscreve

v’ Para o individuo
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Estratégias de retencao

d Todos o0s nossos participantes ainda no estudo
» Trazer pessoas que lhes sao importantes
» Trazer bebés
» Wi-Fi
» Lanche
» Televisao ??
» Conversas casuais sobre como vai o estudo

» Interacao dos membros do CCC com os
participantes do estudo
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Engajamento da comunidade

O EC continuo com varias partes interessadas
J Uso de material de recrutamento
J Combinar com eventos nacionais/locais

1 Manutencao do sistema de referéncia
estabelecido com organizacoes HTC e grupos de
defesa

» AtualizacOes periddicas, incluindo sucessos e desafios
» Reconhecimento do esfor¢co da organizacao individual
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