CARB-X

COMUNICADO DE IMPRENSA
Embargo: 26 de fevereiro de 2025, 9h (ET - horario do Leste)

CARB-X LANCA RODADA DE FINANCIAMENTO DE 2025 VOLTADA A AMEACAS GLOBAIS
LIGADAS A DOENCAS INFECCIOSAS

Buscando produtos terapéuticos para tratar infeccbes causadas por bactérias gram-negativas e
solugdes de diagndstico de Salmonella typhi

(BOSTON: 26 de fevereiro de 2025) — a CARB-X (Combating Antibiotic-Resistant Bacteria
Biopharmaceutical Accelerator) anunciou hoje um edital de financiamento de produtos com
dois temas distintos:

o PRODUTOS TERAPEUTICOS PARA INFECCOES CAUSADAS POR BACTERIAS GRAM-
NEGATIVAS
O escopo é restrito a produtos terapéuticos de pequenas moléculas de acdo direta. Nao
estdo incluidas no escopo estratégias que exijam moléculas potencializadoras (como, por
exemplo, IBLs, inibidores de efluxo, permeadores de membranas). Tém a preferéncia as
moléculas cujas propriedades permitam administragao por via intravenosa com
transicdo para via oral. Em todos os casos, é essencial que o produto atue contra os
organismos suscetiveis e resistentes a multiplos farmacos presentes nas listas das
ameagas bacterianas mais urgentes.

o DIAGNOSTICO DE FEBRE TIFOIDE EM AMBIENTES COM RECURSOS ESCASSOS
Buscamos um produto de diagndstico que ofereca suporte ao portfélio para determinar
a infeccdo aguda por Salmonella enterica serovar Typhi, a bactéria causadora da febre
tifoide. O ambiente de uso de preferéncia é o da aten¢do bdsica em saude, com
prioridade para a facilidade de uso, o alto desempenho e a acessibilidade de custos.

O perfil dos produtos desejados e os critérios minimos de aceitacdo de cada tépico serdo
definidos e disponibilizados em CARB-X.org. As manifestacoes de interesse poderdo ser
enviadas de 16 de abril de 2025 as 10h até 30 de abril de 2025 as 23h59 (ET - horario do Leste).
Dois webinars publicos serdo realizados durante a semana de 14 de abril de 2025 para discutir o
escopo das rodadas de financiamento, o processo de inscri¢cdo e para esclarecer duvidas. Assine
a newsletter da CARB-X para receber todas as atualizacGes.

“Embora tenham sido realizados avancos na descoberta e no rdpido desenvolvimento de
produtos terapéuticos voltados a varios desafios de resisténcia antimicrobiana (RAM), hd um
amplo consenso de que ainda necessitamos de um novo antibidtico, especialmente um que
possa ser administrado por via oral e que tenha um amplo espectro contra bactérias gram-
negativas”, diz Erin Duffy, Ph.D., diretora de P&D da CARB-X. “Ao mesmo tempo, é essencial
contar com produtos de diagndstico de S. typhi rapidos, econdmicos e acessiveis para melhorar
a deteccdo precoce e aperfeicoar o tratamento. A CARB-X estd comprometida a enfrentar esses
desafios urgentes através da publicacdo de editais de financiamento estratégicos e
direcionados, a fim de acelerar a inovacao cientifica nos produtos antibacterianos.”
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Estimativas recentes mostram que o lancamento regular de antibidticos novos e potentes
voltados as bactérias gram-negativas, parte da missdo da CARB-X, poderia evitar 11,1 milhGes
de mortes acumuladas causadas pela resisténcia antimicrobiana nos préximos 25 anos, sendo
as maiores reducdes em paises de baixa e média renda (PBMR), em regides que incluem o Sul
Asiatico, o Sudeste Asiatico, o Leste Asiatico e a Oceania, além da Africa Subsaariana. Os
beneficios econdmicos também seriam significativos: a introdug¢do de novos antibidticos contra
bactérias gram-negativas reduziria os custos de saude em USS 84 bilhdes, geraria melhores
desfechos em salde no valor de USS 174 bilh&es e adicionaria USS 740 bilhdes ao PIB global
anual até 2050.

A febre tifoide é uma doenca sistémica grave causada pela bactéria gram-negativa S. typhi. A
cada ano ocorrem de 11 a 21 milhdes de casos de febre tifoide, e 0 maior impacto recai sobre as
criangas e os residentes de paises de baixa e média renda no Sul Asiatico, Sudeste Asiatico e na
Africa Subsaariana. A doenca é responsdvel por aproximadamente 128 a 161 mil mortes por
ano, e seus sintomas incluem dor abdominal e febre. A febre tifoide geralmente é transmitida
através do consumo de alimentos ou dgua contaminada.

Incentivamos a inscricdo de candidatos do mundo inteiro, especialmente das dreas em que o
impacto da RAM é sentido de modo mais severo. Na execu¢ao do contrato de subconcessao, os
candidatos deverao arcar com parte do custo durante o periodo de vigéncia do contrato. A
inscricdo se destina a pessoas juridicas, e os candidatos devem aderir aos mais altos padroes
éticos de pesquisa. Os candidatos também devem possuir, ou ter garantido, os direitos de
propriedade intelectual e ter uma expectativa razodvel de liberdade para operar. Centros
académicos e desenvolvedores ndao comerciais sao incentivados a inscrigdo se puderem
demonstrar recursos semelhantes aos esperados de uma empresa do setor de desenvolvimento
de medicamentos. As propostas serdao analisadas por especialistas externos, e a decisao final
sobre os financiamentos sera tomada pela CARB-X.

Para desenvolver suas novas chamadas de financiamento, a CARB-X realizou uma analise de
portfélio estratégica, o que incluiu a avaliagao do pipeline global de produtos, o portfélio da
CARB-X e os relatérios dos colaboradores da resisténcia antimicrobiana, destacando o impacto
global substancial da resisténcia antimicrobiana, as principais sindromes e patégenos que
contribuem para ela, além das localidades mais afetadas.

Quando a CARB-X foi fundada em 2016, o pipeline dos antibidticos, ainda em estagio inicial,
estava estagnado. Desde a sua criacdo, a CARB-X ja apoiou 114 projetos de P&D em 14 paises, e
os desenvolvedores de produtos da CARB-X fizeram avancos significativos: 19 projetos
avangaram para o primeiro estagio dos ensaios clinicos ou ja concluiram essa etapa; 12 deles
seguem em desenvolvimento clinico, incluindo ensaios clinicos nas fases finais; dois produtos de
diagndstico foram langados no mercado e um antibiético para o qual a CARB-X apoiou
atividades ndo clinicas foi aprovado pela vigilancia sanitaria dos EUA (FDA, na sigla em inglés).
Além disso, ja foram garantidas parcerias avancadas com mais de dez desenvolvedores de
produtos com projetos de P&D em andamento, a fim de dar suporte a seu desenvolvimento
clinico apds a saida do portfélio da CARB-X. Todos os desenvolvedores de produtos financiados
pela CARB-X sdo obrigados por contrato a desenvolver um planejamento de gestao e um plano
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de acesso a seu produto, delineando estratégias para garantir a administracdo responsavel e o
acesso apropriado em paises de baixa e média renda.

O financiamento da CARB-X é apoiado parcialmente pelos fundos federais do Departamento de
Saude e Servicos Humanos dos Estados Unidos (HHS); da Administration for Strategic
Preparedness and Response; e da Biomedical Advanced Research and Development Authority
(BARDA), sob o contrato numero 75A50122C00028, e por concessbes da Wellcome (WT224842),
do Ministério Federal da Educagdo e Pesquisa da Alemanha (BMBF), do Departamento de Saude
e Assisténcia Social do Reino Unido no dmbito do Global Antimicrobial Resistance Innovation
Fund (GAMRIF), da Agéncia de Saude Publica do Canadd (PHAC), da Fundacdo Bill e Melinda
Gates e da Fundagdo Novo Nordisk. O Instituto Nacional de Alergia e Doengas Infecciosas dos
EUA (NIAID), pertencente aos Institutos Nacionais de Saude (NIH) do HHS, oferece suporte na
forma de servigos em espécie por meio do acesso a um conjunto de servigos pré-clinicos voltados
ao desenvolvimento de produtos. O conteudo deste comunicado de imprensa é de
responsabilidade exclusiva dos autores e ndo representa necessariamente a opiniéo oficial de
nenhum dos financiadores da CARB-X.

Contato CARB-X: Marissa Novel, carbxpr@bu.edu

Sobre a CARB-X

A CARB-X (Combating Antibiotic-Resistant Bacteria Biopharmaceutical Accelerator) é uma
parceria global sem fins lucrativos dedicada a apoiar a pesquisa e o desenvolvimento de
antibidticos em estagio inicial para combater a ameaca crescente das bactérias resistentes a
medicamentos. A CARB-X apoia inovagdes em produtos terapéuticos, preventivos e de
diagnostico rapido. A CARB-X é administrada pela Universidade de Boston e financiada por um
consorcio de governos e fundagdes. A CARB-X financia apenas projetos voltados as bactérias
resistentes mais graves identificadas nas listas de prioridades globais, as sindromes com as mais
altas taxas de morbidade e mortalidade do mundo e as caracteristicas de desempenho
necessarias para os pacientes. https://carb-x.org/ | X (antigo Twitter) @ CARB_X

Sobre a BARDA e o NIAID

O Departamento de Saude e Servicos Humanos dos EUA busca melhorar e proteger a salde e o
bem-estar de todos os americanos, fornecendo servicos humanos e de saude eficazes e
fomentando avangos na medicina, na saude publica e nos servicos sociais. A Administration for
Strategic Preparedness and Response (ASPR) é responsdvel pelo preparo médico e de saude
publica do pais na resposta e recuperac¢ao de desastres e outras emergéncias de saude publica.
No ambito da ASPR, a Biomedical Advanced Research and Development Authority (BARDA)
investe em inovagdo, na pesquisa e desenvolvimento avangados, na aquisi¢ao e fabricagao de
contramedidas médicas — vacinas, medicamentos, terapias, ferramentas de diagndstico e
produtos ndo farmacéuticos — necessdrias para combater ameacas a seguranca da saude. A
BARDA é uma das principais financiadoras do setor publico do mundo inteiro em prol do
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desenvolvimento avangado de terapias e diagndsticos antimicrobianos, tendo ja investido mais
de USS 2,4 bilhdes em produtos antimicrobianos desde 2010. Esse investimento deu suporte ao
desenvolvimento de mais de 160 produtos antimicrobianos e levou a aprovacdo de quatro
novos antibioticos pela FDA e a certificacdo 510(k) da FDA para oito produtos de diagndstico.

Sobre a Wellcome

A Wellcome apoia a ciéncia em prol da solucdo dos desafios urgentes de salde enfrentados
por todos. Apoiamos pesquisas de descoberta sobre a vida, a saude e o bem-estar, e estamos
buscando solucionar trés desafios mundiais de salde: salde mental, doencas infecciosas e
clima e saude.

Sobre o Ministério Federal da Educagao e Pesquisa da Alemanha (BMBF)

A educacdo e a pesquisa sdo bases fundamentais para o nosso futuro. Por isso, o fomento a
educacdo, a ciéncia e a pesquisa é uma prioridade do governo federal alemdo. O Ministério
Federal da Educacdo e Pesquisa da Alemanha (BMBF) fortalece a educa¢do em todas as fases da
vida e oferece apoio a pesquisa cientifica e a inovacao.

Sobre o Global AMR Innovation Fund (GAMRIF)

O Global AMR Innovation Fund (GAMRIF) é um fundo de ajuda voltado ao conceito de Salde
Unica que apoia a pesquisa e o desenvolvimento em todo o mundo, visando a reduzir a ameaga
imposta pela resisténcia antimicrobiana (RAM) em seres humanos, animais e no meio ambiente
em beneficio da populagdo de paises de baixa e média renda (PBMR). Os principais objetivos do
GAMRIF s3o: desenvolver solucdes inovadoras de Satde Unica para combater a RAM; aumentar
a disponibilidade de inovacbes especificas a esse contexto, acessiveis e econdmicas para os
paises de baixa e média renda; estabelecer parcerias internacionais de pesquisa com a
industria, o meio académico e os governos; e colaborar com outros doadores globais para
alavancar mais financiamentos.

Sobre a Agéncia de Satide Publica do Canada

A Agéncia de Saude Publica do Canada (PHAC, na sigla em inglés), estabelecida em 2004, é
responsavel pela salde publica, preparacdo e resposta a emergéncias e controle e prevengao
de doencas infecciosas e cronicas.Sua missdo é melhorar a salde de todas as pessoas e
comunidades do Canada através do enfrentamento das prioridades de saude publica por meio
da ciéncia, inovacao, oferta de servigos e acdes colaborativas. A agéncia trabalha em estreita
colaboragdo com todas as esferas do governo, organizagdes nao governamentais e parceiros
internacionais para criar um sistema de saude publica efetivo. A PHAC possui um sdlido
histdrico no enfrentamento de ameacas a saude, que inclui a colaboracdo em uma abordagem
de Saude Unica relativa a resisténcia antimicrobiana (RAM). Como parte do recém-lancado Pan-
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Canadian Action Plan sobre RAM em vigor de 2023 a 2027, a PHAC esta no comando de um
projeto de incentivo econ6mico, a fim de aumentar o acesso a medicamentos antimicrobianos
essenciais, mas ainda ndo autorizados no Canada, para atender as necessidades publicas de
saude mais urgentes.

Sobre a Fundagdao Novo Nordisk

Estabelecida na Dinamarca em 1924, a Fundacdo Novo Nordisk é uma fundacdo empresarial
com propdsitos filantrépicos. A visdo da Fundacdo é melhorar a saide das pessoas e a
sustentabilidade da sociedade e do planeta. Sua missao é fomentar a pesquisa e a inovagdo na
prevencdo e no tratamento de doencas cardiometabdlicas e infecciosas, além de promover o
avancgo do conhecimento e das solu¢des em prol de uma transformacao ecoldgica da sociedade.

www.novonordiskfonden.dk/en

Sobre a Universidade de Boston

Fundada em 1839, a Universidade de Boston é uma instituicdo de ensino superior e pesquisa
reconhecida internacionalmente. Com quase 37 mil alunos, é uma das maiores universidades
particulares com dormitdrios dos Estados Unidos. A Universidade de Boston (BU) é composta
por 17 nucleos e faculdades e pela Faculdade de Ciéncias da Computacado e Dados, além de
varios centros e institutos multidisciplinares que fazem parte da missao de pesquisa e ensino da
instituicdo. Em 2012, a BU entrou para a Associacao de Universidades Americanas (AAU), um
consércio formado por universidades lideres em pesquisa nos Estados Unidos e no Canada.
Para obter mais informag0es, entre em contato com Kim Miragliuolo pelo e-mail
kmira@bu.edu. www.bu.edu
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