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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.082.740

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um estudo prospectivo de implementacdo de um protocolo de oferta de trés modalidades de
PreP (longa duracédo - CAB-LA, sob

demanda e oral diaria), em uma coorte de adolescentes homens que fazem sexo com homens, néo binarios
assignados como masculino ao nascer,

pessoas transexuais, de alto risco para a infeccdo por HIV, com idade entre 15 e 19 anos, utilizando um
delineamento de método misto com técnicas

guantitativas e qualitativas, avaliacdo de testes diagnoésticos e anélise econdmica. O acompanhamento sera
de até 144 semanas (36 meses) e 0s

participantes serdo alocados em dois bragos segundo a escolha das modalidades de PrEP — PrEP com CAB
-LA e PrEP oral. Os participantes

poderéo optar por mudar de braco e passar da PrEP oral a PrEP com CAB-LA até a semana 84 (més 21).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a implementacdo no Brasil de um protocolo de PrEP com trés modalidades de profilaxia (CAB-LA,
sob demanda e oral diaria) para aHSH,
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aNBH, aMTG e aHTG de alto risco com idade entre 15 e 19 anos em servigos publicos direcionados a

adolescentes; e aprimorar o diagndstico e o

manejo das IST em usuérios de PrEP através de um enfoque centrado no jovem.

Objetivo Secundario:

Componente 1 Descrever o numero de participantes recrutados por estratégia de criacdo de demanda.
Descrever o numero de participantes

recrutados por criacdo de demanda e escolha inicial da PrEP. Examinar a escolha inicial da PrEP e a
frequéncia de alternéncia entre as

modalidades. Caracterizar a infeccdo pelo HIV em usuarios de PrEP quanto a resisténcia medicamentosa,
subtipo de HIV, carga viral e resultados

dos testes diagnosticos. Analisar o desempenho dos testes diagndésticos de HIV em detectar infeccao
recente pelo HIV em usuérios de PrEP com

CAB-LA. Avaliar a seguranca e tolerabilidade da PrEP. Descrever os comportamentos sexuais associados ao
uso de PrEP por modalidade. Avaliar a

adesdo aos esquemas medicamentosos e continuidade da PrEP. Conhecer os fatores e o perfil
comportamental associados a ndo adesao e

descontinuidade da PrEP. Analisar a utilizac&@o e aceitabilidade das estratégias desenvolvidas para estimular
a adeséo e retencdo. Avaliar o protocolo

de descontinuidade da PrEP com CAB-LA entre os participantes que interromperam a

profilaxia.Componente 2 Descrever a frequéncia de casos

incidentes de IST por modalidade de PrEP. Avaliar as diferentes estratégias de triagem e diagndstico de IST
nos parceiros sexuais dos participantes

com IST. Analisar a aceitabilidade e experiéncia dos participantes com a autocoleta de amostras anal e de
orofaringe com swabs.Componente 3

Compreender os processos envolvidos na vinculacdo e retencdo dos adolescentes na PrEP e os fatores

relacionados a escolha da modalidade

inicial de PrEP. Caracterizar a aceitabilidade da intervencao proposta pelos profissionais da saude e grupos
interessados. Compreender as

possibilidades do processo de implementacdo da PrEP com CAB-LA no programa atual de PrEP no Brasil.

Identificar os ensinamentos tirados da

intervencao do estudo que podem ser Gteis na formulacdo de politicas publicas para a futura utilizacdo de

CAB-LA no SUS no periodo pésestudo.Componente 4 Avaliar o custo-efetividade da introdugéo da PrEP
com CAB-LA e PrEP sob demanda para adolescentes de 15 a 19 anos no
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programa atual de PrEP no Brasil.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

RISCOS RELACIONADOS AS ENTREVISTAS E CONSULTAS CLINICAS: podem causar incémodo ou
constrangimento devido aos assuntos

abordados e ao exame de partes do corpo. Pode acontecer situacdo social embaragosa, como
estigmatizacdo, ao participar de um estudo em que

recebera medicamentos como os usados para tratamento do HIV.

RISCOS E DESCONFORTO RELACIONADOS AOS EXAMES DE SANGUE: os exames de sangue podem
causar desconforto e hematomas na

area da pele ao redor do ponto onde a agulha é inserida.

RISCOS RELACIONADOS A PrEP INJETAVEL DE ACAO PROLONGADA:

-Os efeitos colaterais mais comuns ap6és a aplicagdo do CAB-LA sédo reagdes no local da inje¢cdo como dor,
sensibilidade dolorosa, vermelhiddo da

pele ou formacédo de nédulos ao redor do local da aplicacdo. A duracdo média dos sintomas é de 3 dias.
Tatuagens na regido das nadegas podem

interferir na interpretacéo das reacdes no local da injegdo e resultar em danos estéticos.

-Lesdo hepatica induzida por medicamentos: um nimero pequeno de pessoas em uso do CAB-LA teve
aumento das transaminases hepaticas

(enzimas produzidas pelo figado), o que ndo tera nenhuma implicacéo clinica.

-Reacbes de hipersensibilidade: estas sdo ocorréncias pouco comuns (<1%) com o CAB-LA e
compreendem erupcdes cutaneas (irritacdo da pele),

febre e sintomas gerais (descritos a seguir) e, as vezes, disfungcéo de érgéos, como leséo hepética.

Poder&o ocorrer erupcdo cutdnea associada a qualquer um dos seguintes sintomas: febre, mal-estar geral,
fadiga, dores musculares ou articulares,

bolhas, outras lesdes, inflamacéo dos olhos, edema (inchaco) dos olhos, labios, lingua ou boca, dificuldade
para respirar e/ou sinais e sintomas de

problemas hepaticos (cor amarelada da pele ou parte branca dos olhos, urina escura ou cor de cha, fezes
descoradas, ndusea, vomito, perda de

apetite ou dores ou sensacao de desconforto do lado direito do abdome, logo abaixo das costelas).

-Existe um risco pequeno de vocé ter resisténcia ao CAB-LA antes ou durante o uso da PrEP. Esta
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resisténcia pode se prolongar por muitas

semanas ap0s a descontinuidade das injecdes.

-Outros riscos de ocorréncia menos frequente relatados foram transtornos depressivos, dor de cabega,
diarreia, fadiga, dores musculares, nauseas,

tonturas, coriza, dor de garganta, infeccéo do trato respiratdrio superior, vémito, insdnia e pesadelos.

-Os participantes homens transgénero faréo teste de gravidez na urina no recrutamento e em cada consulta.
Eles receberéo orientagédo reprodutiva

em todas as consultas do estudo e serdo encaminhados para servico especializado se necessario. Se 0s
participantes homens transgénero em uso

de PrEP com CAB-LA engravidarem durante o estudo, 0 CAB-LA sera suspenso e a equipe clinica devera
orienta-los sobre as estratégias de

prevencdo do HIV (inclusive PrEP oral de uso diario com TDF/FTC) por, pelo menos, 12 meses, e
encaminhéa-los para receber atencdo adequada a

gravidez.

RISCOS RELACIONADOS A PrEP ORAL COM TDF/FTC (TENOFOVIR/ENTRICITABINA): um pequeno
numero de usuérios relata efeitos

colaterais. Os efeitos colaterais mais comuns s&o nauseas e diarreia e vomitos, dor de cabega, flatuléncia e
edema (inchago) também séo relatados.

Esses efeitos adversos ocorrem em 25% dos usuéarios de PrEP oral sob demanda, mas eles em geral
somem no fim do primeiro més. O uso

prolongado de PrEP sob demanda pode comprometer a funcéo renal, sendo reversivel com a suspenséo do
Beneficios:

A participagdo pode ndo implicar em beneficio direto. No entanto, espera-se que este estudo contribua para
reduzir sua chance de adquirir a

infecgcdo pelo HIV e outras infec¢gBes sexualmente transmissiveis (IST). Ao longo do estudo, sera fornecida
orientacao periddica e informagdes sobre

0s métodos de prevencao de HIV e IST, assim como testes de HIV e IST e exames fisicos, o que contribui
para o cuidado a saude sexual. A

participacdo pode ajudar a expandir o conhecimento sobre novas formas de prevencdo de HIV e, assim,
melhorar a vida sexual de pessoas de

minorias sexuais.
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Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante,com métodos adequados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Solicitacdo atendidas.
Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao hé.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n° 466/12 — cabe ao pesquisador:

a) desenvolver o projeto conforme delineado;
b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final;

c)apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os

demais documentos recomendados pelo CEP;

e) encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao

pessoal técnico participante do projeto;

f) justificar perante ao CEP interrupcéo do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 28/04/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 1976140.pdf 10:38:52
Solicitacéo carta_resposta_parecerl.pdf 28/04/2023 | Alexandre Aceito
registrada pelo CEP 10:38:21 | Domingues

Grangeiro
Outros TCLE_macacao.docx 28/04/2023 | Alexandre Aceito
10:37:26 | Domingues
Grangeiro
TCLE / Termos de | TCLE_limpo.docx 28/04/2023 |Alexandre Aceito
Assentimento / 10:35:52 | Domingues
Justificativa de Grangeiro
Auséncia
Outros declaracao_dados_eletronicos.pdf 01/02/2023 | Alexandre Aceito
20:04:10 |Domingues
Grangeiro
Outros Parecer_depart_ufmg.pdf 20/01/2023 | Alexandre Aceito
13:01:50 | Domingues
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Rerani ™

Outros Parecer_depart_ufmg.pdf 20/01/2023 | Grangeiro Aceito
13:01:50
Declaracéo de Anuencia_UFMG.pdf 20/01/2023 |Alexandre Aceito
Instituicdo e 12:59:57 | Domingues
Infraestrutura Grangeiro
Folha de Rosto Folha_rosto.pdf 20/01/2023 | Alexandre Aceito
12:58:49 | Domingues
Grangeiro
TCLE/Termos de |TCLEs TALEs v 11 01 2023 submeti| 11/01/2023 |Lorenza Nogueira Aceito
Assentimento / do_ao_CEP.pdf 23:54:17 | Campos Dezanet
Justificativa de
Auséncia
Orcamento orcamento_PrEP1519_fase2.pdf 11/01/2023 | Alexandre Aceito
18:32:17 | Domingues
Grangeiro
Declaracéo de Declaracao_participacao_CSEB_SP.pdf| 23/12/2022 |Alexandre Aceito
Instituicdo e 18:36:26 | Domingues
Infraestrutura Grangeiro
Declaracéo de Declaracao_participacao_Salvador.pdf 23/12/2022 | Alexandre Aceito
Instituicdo e 18:36:04 | Domingues
Infraestrutura Grangeiro
Projeto Detalhado / |PrEP1519 submetido_ CEP_23 12.pdf 23/12/2022 | Alexandre Aceito
Brochura 18:31:58 | Domingues
Investigador Grangeiro
Outros FORMULARIO_PARA_SUBMISSAO D | 09/11/2022 |Alexandre Aceito
E_EMENDAS_E_BROCHURAS.pdf 13:43:44 | Domingues
Grangeiro
Outros procedimentos_v_4 11 submetido CEP| 09/11/2022 |Alexandre Aceito
.pdf 13:30:56 | Domingues
Grangeiro
Outros Instrumentos_coleta_dados v_04 11 s| 09/11/2022 |Alexandre Aceito
ubmetido.pdf 13:30:31 | Domingues
Grangeiro

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Né&o
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SAO PAULO, 26 de Maio de 2023

Assinado por:
ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador(a))

Rua Ovidio Pires de Campos, n. 225, 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar

UF: SP
Telefone:

Municipio:
(11)2661-7585
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