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1. OBJECTE DE CONTRACTACIO

L'objecte del present procediment és la contractacié dels serveis per a la realitzacié
d'activitats de I'assaig clinic (fase Il, aleatoritzat, controlat amb placebo i doble cec) del
projecte Safety and Impact on HIV-1 Reservoir of Baricitinib in Virologically Suppressed
People With HIV-1 amb un equip d'implementacié d'assajos clinics altament expert i
especialitzat.

2. OBJECTIU DE L’ESTUDI

L'objectiu d'aquest estudi és avaluar la seguretat i els efectes de baricitinib (un inhibidor
de JAK/*STAT que redueix I'expressio de BCL-2 in vitro).

Objectius especifics:

i) Avaluar la seguretat del tractament,

1)) Efectes en la via de senyalitzacié JAK/*STAT, inclosa I'expressio de BLC-
2;

iii) Canvis en la grandaria del reservori del VIH, en

els biomarcadores d'inflamacié en plasma i en el fenotip d'activacio
immune i d'esgotament en CD4+ i CD8+;

iv) Canvis en la susceptibilitat a I'activitat CTL de les cél-lules portadores del
VIH. I,
V) Farmacocinética de baricitinib;

El projecte permetra obtenir nous coneixements sobre els mecanismes de persisténcia
del VIH-1 que suposaran un avang significatiu per a optimitzar les diferents
immunoterapies per al VIH, aixi coma per a altres malalties mengi el cancer

3. OBJECTIU DEL SERVEI

L'objectiu del servei és la contractacio d'un equip especialitzat i adequadament entrenat,
certificat amb els estandards internacionals exigits (GCP-*ICH) i familiaritzat amb la
poblacié de l'estudi, per a dur a terme la realitzacié d'activitats d'execuci6 de l'assaig
clinic BCNO5-Bari.

A meés, és necessari que l'equip pugui brindar una atenci6 de primer nivell, atenent les
seves necessitats clinigues més enlla de la participacié de I'assaig, i sabent gestionar
amb celeritat els possibles contratemps, aixi com els possibles efectes adversos que
puguin apareixer durant I'assaig, i tenir la flexibilitat necessaria per a adaptar-se a canvis
de cites i poder garantir que les mostres extretes soén lliurades i processades en el
laboratori de bioseguretat en el temps establert pel protocol de I'estudi. L’objectiu del
servei que es vol contractar €s el de 1) Realitzar la técnica dOGM en 77 mostres de
cel-lules criopreservades en pacients amb el diagnostic de Leucémia Aguda
Limfoblastica de cel-lules T (LAL-T); 2) Obtenir les dades crues de la técnica d'OGM pel
posterior analisi.

4. CARACTERISTIQUES DEL PROJECTE
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Disseny de l'estudi: Fase I, algatesigaia controlat amb placebo i doble cec.
L'assaig es realitzara sobre una mostra de persones amb VIH per a avaluar la
seguretat i els efectes de baricitinib sobre parametres clinics i bioldgics
relacionats amb el VIH.

» Periode de tractament: 12 setmanes.

» Periode de sequiment: 24 setmanes (visites en les setmanes 0, 4, 12 i 24 per a
avaluar la seguretat del tractament).

» Nom de participants: 30 participants amb VIH en tractament antiretroviral estable.

5. CARACTERISTIQUES ESSENCIALS MINIMES EXIGIDES

L'objecte del servei que es contracta comprén, com a minim, totes i cadascuna de les
tasques que es relacionen a continuacio i que, en tot cas, queden incloses dins del preu
del contracte actual.

El suport especialitzat contractat ha d'incloure la realitzacio dels segiients serveis:

a) Gestio de l'estudi

» Gesti6 dels equips dimplementacido i serveis implicats en el
desenvolupament de I'estudi, des de la seva posada en marxa fins al
seu tancament i generant dels circuits perqué les dades observades
siguin registrats fiablement i de manera precisa, proporcionant una
pista d'auditoria rigorosa.

» Disseny, configuracié i implementacié del quadern de recollida de
dades electronic de l'estudi per part d'un data manager especialitzat
en col-laboracié amb I'equip investigador. Incloent un pla de validacié
de dades.

» Monitoratge de l'estudi per part d'un perfil professional
de CRA (Clinical Research Associate).

b) Implementacio de I'estudi

» Cribratge, cerca i reclutament de possibles participants.

» Programacio en SAP de visites d'estudi segons cronograma, incloent-
hi recordatoris de visites per a assegurar I'adheréncia al protocol, sent
molt rellevant en aquest estudi donat I'elevat nombre de visites.

» Realitzacio de tots els procediments clinics necessaris i I'obtencié de
les mostres biologiques requerides per a l'estudi, assegurant la
tracabilitat de tot el circuit.

» Inclusio oportuna de dades en els quaderns de recollida, aixi com del
seguiment i resolucié de queries en continua coordinacié amb I'equip
investigador

Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER)

bna mansra de Racer Cswopa



