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PENGEMBANGAN VAKSIN COVID-19
MENGGUNAKAN ISOLAT VIRUS INDONESIA:
PRODUKSI SEED VACCINE COVID-19




ROADMAP PENGEMBANGAN VAKSIN MERAH ~ 17/

PRBM EIJKMAN
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SISTEM EKSPRESI PROTEIN VMP PRBM EIUKMAN
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SKENARIO TEKNIS PENGEMBANGAN VMP
I

PLATFORM JAN 2021 FEB 2021 MAR 2021 APR 2021 MEI 2021

Ekspresi &

Purifikasi Protein

Lanjutan Uji

Purifikasi Protein Imunogenisitas Di Gmp Seed/ Gmp Seed/
SEL MAMALIA - Skala Sedang Uil Imunogeni- Mencit Ui PreKlinis Ui Prekins
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PROGRESS VMP - SISTEM SEL YEAST

WESTERN BLOT — ANTI-RBD

051 2 5 7 15 M 05 1 2 5 7 15 pg

<=RBD

Primary Antibody: Rb Anti-RBD (GenScript; 1/1000) — o/n
Secondary Antibody: Go Anti-Rb 800 nm (1/15000) — 1h




PROGRESS VMP - SISTEM SEL MAMALIA STABLE
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WESTERN BLOT — ANTI-RBD

Protein Rekombinan Spike RBD

Day 5 Day 7 Day 8

Protein Rekombinan Spike S1

Day 7 Day8 Day9 Day11

240
125

% <+ 3S1

70

RBD

Primary Antibody: Rabbit-Anti-RBD (Genetex, 1:5000), overnight Primary Antibody: Rabbit-Anti-S-1 (Genetex, 1:5000), overnight
Secondary Antibody: Goat-Anti-Rabbit (Licor, 1:15.000), 1 hour Secondary Antibody: Goat-Anti-Rabbit (Licor, 1:15.000), 1 hour

SCALE UP BIOREACTOR




Timeline Percepatan Pengembangan VMP (Yeast-based) < >\ :P
Mitra Industri: PT. BioFarma siykMan BRI

S1 NASIONAL

Skema percepatan pengembangan VMP yang awalnya ditargetkan EUA tersedia di bulan November 2022
(durasi kegiatan 19 bulan), diakselerasi prosesnya menjadi bulan Juni 2022 (durasi kegiatan 15 bulan)

Mei 2021 Desember 2021 Akhir Juni 2022

----- B8 B9 B10 B11 B12 B13 B14 B15 Bl6 B17 B18 B19
Jul Aug Sep Oct Nov Dec

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec

Seed Vaccine tersedia Uji Klinis dimulai P EUA

24 minggu

Protokol uji klinis disiapkan mulai
LT dari fase uji preklinis
4-6 bulan Tiga tahapan uji klinis dilakukan
dalam 8 bulan
4-6 bulan
4-6 bulan

Optimasi Proses

Seed GMP

Uji Preklinik

Pembuatan Clinical Lot

Uji klinis fase 1

Uji klinis fase 2

Uji klinis fase 3

Pembuatan
Clinical Lot

Interim report

EUA keluar
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Surveilans genom — Whole Genome Sequencing
I

e Tujuan:
-~ Memantau rute penularan dari varian/lineage secara nasional
- Mengidentifikasi mutasi baru ataupun yang sudah diketahui pada sampel-sampel surveilan
—  Mempelajari resistensi terhadap terapi maupun vaksin

—  Menentukan dinamika transmisi dari virus

PAMNGO lineagew

https://www.gisaid.org/phylodynamics/indonesia/

11



SR = ey
Pemrosesan WGS EraT g
. Pipeline pemrosesan data . Sistem manajemen sampel, data dan analisa
- ncovl19-pipeline - Messy (Molecular Epidemiology & Surveillance
https://github.com/trmznt/ncov19-pipeline System)

_ N https://github.com/trmznt/messy
- Analisa upstream (data dari instrumen ke sekuen)
- LIMS (Laboratory Information Management

- 500 sampel/jam System) + Analisa Online

- QC, konsensus sekuen, lineage, upload ke GISAID _ Mentracking perubahan lineage per sampel

Size [Kb)

Viow sample status

Plate Layout
e

w I tabular form | Print layout

Sample Codes




WGS: Distribusi Sampel PRBM Eijkman
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EI]KMAN BADAN RISET

Jawa Barat 371

Jambi 364

Bali 353

Jakarta Raya 294
Kalimantan Timur 268
Banten 131

Kepulauan Riau 94
Nusa Tenggara Timur 75
Jawa Tengah 40
Kalimantan Tengah 25
Sulawesi Barat 22
Sulawesi Utara 17
Aceh 6
Bangka-Belitung
Sumatera Utara
Papua

Yogyakarta

Maluku

R NN OO

TOTAL 2123

13



WGS: Kapasitas dan Kolaborasi

EIJKMAN ounse

Kumulatif

Jumlah kumulatif WGS Persentasi jumlah WGS Persentasi jumlah WGS
(total = 2.015 complete WGS) (semua sekuen) (complete & high coverage)

Eijkman

Eijkman-Litbangkes

Eijkman Eijkman-Litbangkes
2000 -
Litbangkes
1500 -

384 sampel/minggu——*>

Litbangkes dlil
1000 -
GSlLab
GSlLab
Kolaborator:
500 - Litbangkes Kemenkes
RS Raden Mattaher - Jambi
Universitas Warmadewa — Bali
04 - : MRIN/Siloam Hospital Group

. . . . r ; . r . Laboratorium Kesehatan Provinsi

S S S — S S S S 3 Jabar

S = Q S ~ ~ ~ ~ ~ Universitas Sumatera Utara

o o o o o o o o o . . .

N N N ~N ~N N N N N Universitas Syiah Kuala

Tanggal

Departemen Biologi FKUI 14
169 Fasyankes



INOVASI L
INDONESIA g T

20 (0 [ B | B8
EIJ KMAN BADAN RISET

It
|'

[
|
g ony

i

r.,i SEROSURVEI (SURVEI SEROLOGI) COVID-19
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SEROSURVEI frre o

EIJKMA_I\II BRIN
B
TUJUAN SEROSURVEI

. lI\(/Ielngukur proporsi penduduk yang pernah terinfeksi COVID-19 menurut usia dan jenis
elamin

= Mengukur proporsi kasus COVID-19 dengan gejala dan tanpa gejala.
= Mengetahui faktor yang berhubungan dengan infeksi COVID-19
Memberikan rekomendasi akan langkah-langkah pengendalian yang terukur.

METODOLOGI

Survei berbasis populasi dengan stratifikasi menurut usia dan jenis kelamin dan mengadopsi
teknik pengambilan sampel multi-stage cluster sampling

OUTPUT

« Memahami faktor risiko penyebaran COVID-19 di suatu populasi

« Memberikan informasi mengenai rencana pengendalian COVID-19, termasuk untuk

strategi vaksinasi
16



Manfaat Serosurvel COVID-19

Y

Antibodi akan terdeteksi sekitar 1-3
minggu setelah seseorang

ANTIBODY terinfeksi
SARS-CoV-2
1-3 WEEKS
| ]
® 1 1 Person has
T == ’ detectable level
EaEa of antibodies.*
PERSON *Pada beberapa orang, antibodi terbentuk setelah lebih dari
INFECTED tiga minggu atau bahkan tidak terbentuk sama sekali. Saat ini
tidak diketahui hingga berapa lama setelah infeksi antibodi
dapat dideteksi.

Hasil uji serologi positif
dapat menandakan
bahwa seseorang
pernah terinfeksi virus
SARS-CoV-2

POSITIVE NEGATIVE

Negative
(sample negative for
SARS-CoV-2 antibodies)

Positive
(sample positive for
SARS-CoV-2 antibodies)

Sumber: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/covid-data/seroprevalance-surveys-tell-us.html

Seroprevalensi

. persentase individu di
[ e N Y X

. Y) populasi yang memiliki
UJ PEOPLE WITH anthOdI terhadap
¢ oA

patogen tertentu

SAMPLE POPULATIONS SARS-CoV-2

» Survei Seroprevalensi menggunakan uji antibodi untuk
memperkirakan persentase orang di populasi yang
memiliki antibodi terhadap SARS-CoV-2

» Seroprevalensi dapat menggambarkan jumlah orang
yang pernah terpapar/terinfeksi SARS-CoV-2 dalam
suatu populasi

¢ &
& é
[ ) &

é
[ ¢ —_— O O
[ ) é
¢ ¢
¢
¢ O
SAMPLE POPULATIONS ¢ ¢

ACTUAL POPULATION

Sekelompok kecil orang dalam populasi yang turut serta
dalam survei seroprevalensi mewakili populasi yang lebih
besar (RT/RW, kelurahan, kabupaten, provinsi).
Bekerjasama dengan DinKes setempat, menggunakan
blood spot di filter paper
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SEROSURVEY SARS-CoV-2 di PROPINSI BALLI T ey

Eijkman B.OIN
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METODE SURVEI HASIL
« Survei berbasis populasi dengan dua tahap < Persentase penduduk terinfeksi SARS CoV-2 survei
systematic random sampling ronde 1 (18%) dan survei ronde 2 (15.7%), tidak
berbeda secara statistik dengan angka gabungan
« Sampel survei tahap 1 bertujuan untuk memilih sebesar 16.7%
blok sensus sedangkan tahap 2 untuk memilih
rumah tangga * Persentase orang tanpa gejala lebih tinggi (>70%)
dari yang memiliki gejala (<30%), dengan gejala
« Jumlah sampel sebanyak 2,693 yang tersebar mayoritas demam dan sakit kepala

menjadi dua strata yaitu daerah rural yaitu area | _
non-Denpasar (1,138) dan daerah urban yaitu area  * Tingkat pengetahuan masyarakat terkait penularan,

Denpasar (1,555) gejala, pencegahan infeksi SARS CoV-2 masih
rendah, namun dijumpai meningkat secara
« Periode pengumpulan data dan spesimen: 13 signifikan

Oktober 2020 - 24 Desember 2020

» Deteksi antibodi SARS CoV-2 menggunakan tes

Tetracore-Luminex PI: Dr. dr. Anak Agung Sagung Sawitri, MPH (Universitas Udayana)

Tim Peneliti: Kemenkes, Lembaga Eijkman, US CDC, BPS, FETP



SEROSURVEI SARS-CoV-2 di PROPINSI DKI JAKARTA

B
METODE SURVEI

Survei berbasis populasi dengan metode

sampling stratified multistage sampling design.

Jumlah sampel 4.919 [98,4%)] dari target sampel

5.000 penduduk usia 1 tahun atau lebih.

|||||||

Sample tersebar di 100 kelurahan di 6 wilayah
kab/kota di Provinsi DKI Jakarta.

Pengumpulan data dan spesimen dilakukan dari

tanggal 15-31 Maret 2021.

Deteksi antibodi SARS CoV-2 menggunakan tes

Tetracore-Luminex.

N )
EmE Yy
EDJKMAN St N

Hasil;

44.5% penduduk DKI pernah terinfeksi
COVID-19 (Perempuan 47.9%, Laki-laki
41.1%)

Kelompok usia 30-49 tahun paling banyak
terinfeksi (sekitar 49%)

Penduduk tinggal di wilayah kumuh lebih
rentan terinfeksi (48.4%) dari yang tidak
kumuh (37.5)

Jakarta Pusat memiliki angka infeksi tertinggi
dibanding wilayah lain di DKI Jakarta
51.3% yang terinfeksi tidak terdeteksi dan
tidak bergejala

Kerjasama: Dinkes Propinsi DKI, FKM Ul, Lembaga Eijkman, US CDC 19
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SEROSURVEI| SARS-CoV-2 di 9 WILAYAH e ot
B

(Bekerjasama dengan BPP Kemendagri dan FKMUI)

» Besar sampel: 10.284
= Jumlah kabupaten/kota: 47

» 9 Kawasan: Mebidangro, Batam-Bintan-Karimun, DKI Jakarta, Bodetabek,
Cekungan Bandung, Kedung Sepur, Gerbangkertosusila, Sarbagita,
Mamminasata

* Metode sampling: multi-stage cluster sampling
» Pelaksanaan: September-Desember 2021

20
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Rasional Penggunaan PK untuk Terapi COVID-19

~

N )
EmE Yy
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« Belum ada terapi yang spesifik untuk

COVID-19

Salah satu pendekatan dengan
memberikan terapi plasma konvalesen
(PK)

Plasma pasien penyintas COVID-19
diharapkan mengandung antibodi terhadap
virus SARS-CoV-2, yang diharapkan dapat
menetralisasi virus corona

Disamping itu plasma penyintas COVID-19
diharapkan mengandung zat yang dapat

meregulasi kembali sistem imun sehingga
radang berkurang

22



Konsep Terapi COVID-19 dengan PK

Donors Recovered Patients with

from COVID-19 Convalescent Plasma COVID-19

Plasma

T

MAF

Matching: ABO-Compatible
or Apheresis Plasma Infusion (1-2 Units)

AAAA AAAA

SARS-CoV-2 SARS-CoV-2
Neutralizing Antibodies Neutralizing Antibodies

23
lllustration: David H. Spach, MD
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Terapi Plasma Konvalesens - Global

= Pengalaman di berbagai negara menunjukkan hasil
yang tidak seragam tentang efektivitas PK

= Dari aspek donor pemberi PK, belum ada kriteria donor
mana yang baik, dan berapa kadar antibodi netralisasi
yang dikandung

= Dari aspek pasien penerima PK, belum ada protokol
pemberian yang standar dan saat pemberian yang tepat

= Perlu pemahaman mekanisme kerja, efektivitas,
keamanan dan manfaat PK

Perlu informasi berbasis ilmiah terkait penyamaan persepsi tentang penanganan COVID-19
dengan terapi PK
(aspek donor pemberi PK dan pasien penerima terapi ini) 24




Peran PRBM Eijkman: Uji PRNT - i D
Mengukur Kadar Antibodi Netralisasi terhadap SARS-CoV-2 pada PK /" BRIN

= embaga Eijkman telah mengembangkan metode (PRNT) sebagai gold standard untuk mendeteksi dan
menentukan kadar antibodi netralisasi terhadap virus SARS-CoV-2 pada PK

»Metode pengukuran reciprocal titer antibodi yang dapat menetralisasi virus SARS-CoV-2 dan mereduksi
plague hingga 50% dibandingkan dengan kontrol negatif

Pengenceran plasma

1 20 40
Plasma sehat | % ‘ - ‘l \
(Belum memiliki \ | | e
antibodi) o : e |l
Plasma Penyintas

COVID-19 berat V' N V @V © ¢
(Kadar antibodi ’ il ' | ) |
spesifik tinggi) < | _A ‘.,,,/'/ g |

— Titer PRNT 1:640

Metode PRNT adalah baku emas

il
| ‘ ‘ (gold standard) untuk uji
netralisasi virus

Kadar: Metode PRNT digunakan untuk
mendeteksi dan mengukur kadar
antibodi COVID-19 pada Plasma
Konvalesen (PK) dan Pasien
Penerima Plasma Konvalesens
Kadar: Teknologi ini dapat dimanfaatkan

--v ™Y

Plasma Penyintas
COVID-19 ringan
(Kadar antibodi
spesifik rendah)
— Titer PRNT 1:20

1:20 — ‘ - ' untuk mengetahui derajat

> o
P, b 7 7.
8 DAL y
5N K
. .. . La
i RS ) 4
%
4 7/
v

kekebalan seseorang terhadap
COVID-19, termasuk yang
dihasilkan oleh vaksinasi



Kemampuan Antibodi Penyintas COVID-19 dalam Menetralisasi Virus SAR&-:CQA/—{P

Berdasarkan Derajat Penyakit dengan Surrogate Method (Metode Pengganti}.P

% Netralisasi Virus

150

100

50

-50

P<0.001

Derajat Penyakit

Derajat Penyakit Penyintas

COVID-19 pada saat sakit

Ringan:
o Kasus ringan (OTG)
o Isolasi mandiri

Sedang:
o Kasus sedang
o Perawatan di RS: 7-10 hari
o Tanpa ventilator

Berat:
o Kasus berat
o Memakai ventilator
o Perawatan di RS: >20 hari

RNTFup

. Antibodi COVID-19 pada Penyintas
yang menjadi donor Plasma
Konvalesens (PK): Lebih tinggi
pada Penyintas COVID-19 derajat
sedang dan berat dibanding
penyintas derajat ringan

. Efektivitas Plasma Konvalesen
lebih baik pada penderita COVID-
19 derajat sedang dibanding
penderita COVID-19 derajat
berat/kritis

. Beberapa pasien sudah memiliki
antibodi titer tinggi sebelum
mendapat terapi PK (sudah
membentuk antibodi endogen,
terutama yang sudah dirawat dalam
jangka waktu lama)



Dukungan Pemerintah untuk melakukan Uji Klinik multisenter-

Fase 2 dan 3
I

Data yang sahih tentang efektivitas PK pasien, yang berguna untuk membuat
pedoman penatalaksaan pengobatan dengan PK

27
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Pemeriksaan Sampel COVID-19 di PRBM Eijkman fme -

(R I A
EIJKMAN BR' N

» . /;\V
3 P .. "; \:.‘-‘(s - \»«.\‘
T ewmy Yy
- AP A % \\ |
i 148 e 3,/,?‘ /5 {
B 100 - 5000 TSRS E AT T o
> 5000 “- .
3 Provinsi Pengirim Sampel 90000 ——
Terbanyak 80000 81.975
* DKI Jakarta 33.266 § oo |
-Jawa Barat 29.831 £ 7
* Banten 21605 E Spesimen Negatif
g "ot 66.690
Sejak 16 Maret 2020 — September 2021 | £ o -
«Jumlah Sampel Diperiksa 81.975 § 30000 {
*Hasil Positif 14.367 (17,53%) 5 o
*Hasil Presumptive Positif 909 (1,11%) 10000 |

*Hasil Negatif 66.690 (81,35%)
*Hasil Invalid 9 (0,01%)
*Fasyankes Pengirim Sampel 347

Spesimen Positif

nnnnnn

ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ
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DISTRIBUSI VTM oleh PRBM Eijkman g -y

TATS BRIN

VTM (Viral Transport Medium) adalah suatu medium
yang digunakan untuk menyimpan sampel swab
sebelum dilakukan ekstraksi agar kualitas sampel terjaga
dengan baik/tidak rusak.

eVTM

1.0 mL
Lot.n0:0520-
CNM-1

Store at: 2-8°C

Dikembangkan dan diproduksi oleh PRBM Eijkman

Sejak 16 Maret 2020 - September 2021 sebanyak 159.955 tabung VTM telah
didistribusikan ke 260 Fasyankes yang tersebar di 33 provinsi di Indonesia
secara GRATIS

\r'l.b '{b 4 1‘)’ h?? f
\5 ‘; ‘\‘\.:L:ﬁ —,‘\ - v’,/ f f \{"\ g - /,; )
N Ll Svee - el " BB
N 4 . SBWrsS
] A E - I -é\‘ & 3 {L; (.'; ‘\\ 5 f; e “:‘ 2
N : : "?L Gonof 4 A;j 5 (_"”3 =
Vel ; |
< 1000 ! V"“»j.ml“,\_-‘ i . . L ;9 Qg
1000 - 10000 “* pliige—- ~ —
B 10000 - 20000 IR g eyt
Bl - 20000 ““© g o
10 Provinsi Penerima VTM Terbanyak
- Banten 36.209 -Kalimantan Tengah 7.128
« Jawa Barat 30.241 . Jawa Tengah 6.527
- DKI Jakarta 25.165 - Sulawesi Utara 4.050
* Papua 13.000 - Nusa Tenggara Barat 3.328

» Kalimantan Barat 7.480 .Sumatera Selatan 2.900

30




PENGHARGAAN SEBAGAI JEJARING LABORATORIUM s o
DALAM PENANGANAN PANDEMI COVID-19 Lraull gpN

PENERIMA MANFAAT LAYANAN WASCOVE:
Fasilitas Pelayanan Kesehatan: Rumah Sakit,
Puskesmas, Klinik Kesehatan, Badan Riset dan Inovasi
Nasional, Kemenristekdikbud, Kemenkes, KemenBUMN,
Kemenkomarvest, Balitbangkes, Dinas Kesehatan,
TOP INOVASI PELAYANAN PUBLIK TERPUJI KIPP 2021 Universitas, BNPB, BIN, BPOM, Biofarma, Pemerintah
- KELOMPOK TOP 5 REPLIKASI INOVASI PELAYANAN PUBLIK TAHUN 2021 - Daerah, Kedutaan Besal‘ d| Jakarta, Center for Dlsease
Control (CDC) USA, Commonwealth Scientific and
BADAN RISET DAN Industrial Research Organisation (CSIRO) Australia,
GISAID (Global Initiative on Sharing All Influenza Data),
Pemerintah New Zealand, L'Oreal Indonesia, New

‘ Module Internasional, Merck Life Science, Roche
Wolkdlcrbikman (WASCOVE) Indonesia, dan masyarakat awam.

Lembaga Biologi Molekuler Eijkman
) 1‘

WASCOVE (Waspada COVID-19 PRBM Eijkman) meraih penghargaan
TOP FIVE Kelompok Replikasi KIPP (Kompetisi Inovasi Pelayanan
Publik) Tahun 2021 yang diselengggarakan oleh KemenPANRB

WASPADA
COVID-19

LEMBAGA EJKMAN

INOVASI NASIONAL

Sume Wear

a=Lah Enats

Informasi Lebih Lanjut Hubungi \
PUSAT INFORMASI WASCOVE

HOTLINE Senin — Jum’at | 09:00 — 16:00 WIB
0822 3572 5609 | 0813 8872 3595 | 0813 8872 6401

http://covid19.eijkman.go.id/wascove/
Lembaga Biologi Molekuler Eijkman

eijkmaninstitute

eijkman_inst ) ‘

,——-_-ﬂ"z.q

fenem
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'.,F DETEKSI COVID-19 DARI SAMPEL SALIVA
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Uji Perbandingan Metode Deteksi SARS-CoV-2 menggunakan sampel swabg’-"IOP

e e .

dan saliva dari pasien dengan gejala COVID-19 BrgIl gRiN
B

Tujuan Penelitian:

« Membandingkan metode ektraksi RNA menggunakan spike saliva
dengan kultur virus SARS-COV-2 (Adaptasi dari University of
lllinois at Urbana Champagne/UIUC)

« Menguiji variabel yang dapat menghambat metode deteksi RNA:
Suhu dan waktu penyimpanan menggunakan spike saliva dengan
kultur virus SARS-COV-2

« Untuk membandingkan keandalan dan efisiensi metode deteksi
PCR untuk SARS-CoV-2 antara sampel nasofaring/orofaring dan
saliva dengan dan tanpa ekstraksi RNA secara bersamaan dari
sampel klinis pasien dengan gejala SARS-CoV-2.

« Untuk memvalidasi sensitivitas dan spesifisitas deteksi PCR
SARS-CoV-2 antara sampel nasofaring/orofaring dan saliva
dengan dan tanpa ekstraksi RNA.
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Adaptasi dari University of lllinois at Urbana Champagne (UIUC) 2
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FDKMAN D!

Kesimpulan sementara
B

Protokol bisa diaplikasikan untuk deteksi virus SARS-CoV-2 dari sampel saliva

Sampel spiked-saliva: hasil PCR virus SARS-CoV-2 yang di-heat inactivated sama baiknya
dengan hasil PCR RNA yang di-ekstraksi

Protokol dapat diandalkan, tidak terpengaruh suhu dan lama penyimpanan

Pemeriksaan sampel saliva dan NP/OP dari pasien dengan gejala COVID-19 (sampel dari
fasyankes) sedang berjalan

Koordinasi dengan LIPI untuk deteksi menggunakan RT-Lamp
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A Phase lll Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Clinical Trial in 18 Years.-of Age@ihd

Above to Determine the Safety and Efficacy of ZF2001, a Recombinant Novel Coranavirus™&ccine

(CHO Cell) for Prevention of COVID-1 EDKMAN g )
I

v

QD) .s. National Library of Medicine A total of 29,000 subjects aged 18 years and above are planned to be recruited, including

- 3 750 subjects aged 18-59 years and 250 subjects aged 60 years and above in China; 21,000
Chn tcalTrlals.g ov subjects aged 18-59 years and 7,000 subjects aged 60 years and above will be recruited
outside China. Safety and immunogenicity will be evaluated among the Chinese subjects,

ClinicalTrials.gov Identifier: NGT04646590 and efficacy, inmunogenicity and safety will be evaluated among the subjects outside China.
Among them, 750 subjects aged 18-59 and 250 subjects aged 60 and above from outside
Recruitment Status @ : Recruiting China and all subjects from China will be selected as the immunogenicity subgroup for
First Posted @ : November 30, 2020 iImmunogenicity bridging study.
Last Update Posted @ : May 7, 2021
Peq Gontacts and Locations The IgG levels of SARS-COV-2 neutralizing antibody and RBD protein binding

antibody will be detected by blood sampling before vaccination, 14 days and 6 months after
full course of vaccination to evaluate the immunogenicity and immune persistence.

Sponsor:
Anhui Zhifei Longcom Biologic Pharmacy Co., Ltd.

- — W UK Tahap IIl di Indonesia (Jakarta dan Bandung)
nformation provided by (Responsible Party): .
Anhui Zhifei Longcom Biologic Pharmacy Co., Ltd. 4000 SUbJek

Pemeriksaan Laboratorium berupa:

« RBD Protein Binding antibody

* SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody (PRNT)
« SARS-CoV-2 WGS

Peran PRBM Eijkman
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Berdasarkan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Rl Nomor 21 Tahun
2015 tentang Tata Laksana Persetujuan Uji Klinik, diberikan Persetujuan Pelaksanaan Uji

Klinik : No. Center No. Satellite Site
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2. Departemen limu Kesehatan Anak FK UNPAD-RSHS, Bandung/ dr. Rodman Tarigan, 9 Puskesmas Kec. Pesanggrahan
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2 Departemen IImu | 1 RSUP dr. Hasan Sadikin
Sponsor Uji Klinik / ORK : Kesehatan Anak FK |2 Rumah Sakit Immanuel
Anhui Zhifei Longcom Biopharmaceutical Co., Ltd / PT. Prodia DiaCRO Laboratories UNPAD-RSHS, Bandung 3 Rumah Sakit Limijati
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Dengan ketentuan :
1.

Uji klinik dilaksanakan sesuai dengan prinsip Cara Uji Klinik yang Baik pada center

tersebut di atas setelah mendapatkan sertifikat /ot release dari Pusat Pengembangan
Pengujian Obat dan Makanan Nasional (PPPOMN) Badan POM.

2. Peneliti harus melakukan pemantauan ketat terhadap Kejadian Tidak Diinginkan Serius
(KTDS) dalam uji klinik dan melaporkannya kepada Sponsor paling lambat 24 jam dan
Komisi Etik dan Badan POM paling lambat 3 (tiga) hari kalender.

3. Sponsor memberikan laporan kepada Kepala Badan dan Komite Etik mengenai
perkembangan uji klinik serta melaporkan perubahan-perubahan yang dilakukan
terhadap persetujuan yang telah diberikan.

4. Sponsor melakukan registri uji klinik sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatan No. 66
Tahun 2013 tentang Penyelenggaraan Registri Penelitian Klinik.

5. Persetujuan ini berlaku 2 (dua) tahun sejak tanggal ditetapkan.

Jakarta, 03 Februari 2021
Kepala Bad Fn Pengawas Obat dan Makanan

. Lukito, MCP

Lampiran Surat No. :

RG.01.06.1.3.02.21.07

Daftar Satellite Site Uji Klinik ZF2001




RANGKUMAN fme op

= Vaksin merah putih platform protein rekombinan dengan sistem ekspresi yeast dan
mamalia dalam tahap scaling up di bioreaktor

= Surveilans genom — telah disekuens dan disubmit ke GISAID sebanyak 2015 WGS
virus SARS-CoV-2, WGS masih terus berlangsung

= Serosurvel — telah dilakukan di Bali dan DKI, dan akan dilakukan di 9 kawasan
bersama BPP Kemendagri dan FKMUI

. Ef%ktivitas terapi plasma konvalesen lebih baik pada penderita COVID-19 derajat
sedang

= Sebanyak 17,53% sampel positif COVID-19 terdeteksi dari seluruh spesimen yang
diperiksa PCR di PRBM Eijkman, dan sebanyak 159.955 tabung VTM buatan PRBM
Eijkman telah dibagikan ke 33 provinsi

= Sampel saliva dapat digunakan untuk pemeriksaan PCR COVID-19

* Peran PRBM Eijkman dalam UK Tahap lIl vaksin ZF2001 di Indonesia berupa
pemeriksaan antibodi dan WGS
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