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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.003.841

Apresentacédo do Projeto:

Ensaio clinico randomizado, duplo-cego, cruzado, controlado por placebo, para avaliar a eficacia e
seguranca da escetamina na potencializacdo do tratamento padrdo do transtorno de estresse
péstraumatico.

Pacientes com idade entre 18 e 65 anos com diagndsticos de TEPT receberdo a medicacao de estudo
(escetamina), em desenho cruzado, duplocego, controlado com placebo ativo (midazolam), adicionado ao
tratamento padrdo. Entende-se por tratamento padrdo a terapéutica instituida naturalisticamente, iniciada
antes da entrada no estudo. A medicacdo de estudo sera a escetamina em infusdo endovenosa. Os
individuos receberdo uma infusdo de midazolam (0,045mg/kg) e outra de escetamina (0.5mg/kg), com uma
semana de intervalo. Os pacientes serdo aleatoriamente designados para a ordem em que receberdo as
duas infusbes (escetamina-midazolam ou midazolam-escetamina) por meio de uma lista de nimeros
aleatodrios. As solucdes de estudo serdo fornecidas em seringas idénticas de 50 mL, contendo midazolam ou
escetamina com o volume adicional de solucdo salina para um total de 50 mL. Sera realizada entrevista,
aplicacé@o de escalas de avaliacdo, avaliacdo clinica e neuropsicoldgica.

Emenda apresentada para solicitar:
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1- Retirada de Instituicdo (multicéntrico): Retirado do pesquisador Acioly Luiz Tavares de Lacerda e da sua
instituicdo BR Trials- Ensaios Clinicos e Consultoria, como instituicdo multicéntrica.

2- Inclusdo de membro da equipe
Taiane Vitoria Almeida de Andrade - com vinculo UFBA

3- Atualizacdo dos membros da equipe: Retirar 13 membros da equipe executora, pois ndo estdo mais
participando das atividades do projeto.

4- Revisao das escalas psicométricas

Apés realizacdo de estudo piloto do projeto, verificou-se que ndo h& necessidade na

aplicacdo da escala KSET. Deste modo foi EXCLUIDO a aplicacéo da escala KSET e INCLUIDO a escala
de expectativa (Haijen).

5- Atualizac@o dos critérios de elegibilidade

a) Nos critérios de incluséo, foi alterado "Pontuacao inicial de pelo menos 50 pontos na CAPS", para:
"Pontuacao inicial de pelo menos 30 pontos na CAPS”. A referéncia bibiografica também foi
atualizada.

b) Nos critérios de exclusao, foi retirado "Depressao grave ( pontuacao maior que 28 na MADRS)" e incluido
"Depressdo com sintomas psicoéticos"; e também retirado "Tratamento com qualquer outra medicacéo
concomitante que possa interferir na avaliagdo dos resultados e/ou seguranca do participante
(benzodiazepinicos, escopolamina, antihistaminicos, psilocibina, metafetaminas, propanolol)".

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

- Avaliar a eficicia da escetamina como potencializador do tratamento do transtorno de estresse
péstraumatico.

Objetivos Secundarios:

1) Avaliar se uma resposta rapida (24h apés a administracdo de escetamina) pode ser alcancada em
pacientes com transtorno de estresse péstraumatico quando tratados com escetamina em
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potencializagdo ao tratamento padrao.

2) Avaliar resposta clinica separada em cada subgrupo de sintomas do transtorno de estresse pdstraumatico
(intrusédo, evitacdo, excitabilidade e reatividade, humor negativo e cognicéo).

3) Verificar se ocorrera resposta sustentada a escetamina (separagéo do placebo no dia 7) em pacientes
com transtorno de estresse pds-traumatico.

4) ldentificar eventuais preditores clinicos e biolégicos de eficacia da escetamina no tratamento do
transtorno de estresse pds-traumatico.

5) Verificar seguranga da escetamina em pacientes com transtorno de estresse pds-traumatico.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os principais riscos associados a aplicagdo na escetamina em seres humanos sdo o potencial de crise
hipertensiva durante a administrac@o da droga. Existe ainda o relato de casos de abuso e/ou dependéncia
desta, mas ndo apdés uso terapéutico. Entretanto, a aplicacéo da droga ocorrerd em ambiente hospitalar sob
a supervisdo de profissionais treinados em manejo de intercorréncias cardiovasculares. Ademais,
escetamina jA se mostrou boa tolerabilidade e segura no tratamento da depressao.

Beneficios:

A participacdo neste estudo poderd trazer ao participante da pesquisa, como beneficio pessoal, a melhora
clinica para seu problema de saude (TEPT), sendo assim conduzido de maneira mais adequada e, como
beneficio coletivo, podera ajudar no desenvolvimento de um melhor plano de atendimento aos outros
pacientes com um problema parecido ou igual ao seu. A escetamina ja se mostrou boa tolerabilidade e
segura no tratamento da depressao. Adicionalmente, considerando-se os resultados prévios de que a
escetamina pode ser utilizada em casos de emergéncias psiquiatricas como uma alternativa a
eletroconvulsoterapia (ECT), sua introducao no mercado terd importante repercussdes tecnologicas, sociais
e econdmicas. Isto porque, embora a ECT apresente excelentes respostas, sdo necessarios altos
investimentos para a sua aplicacéo e o Sistema Unico de Saude brasileiro ndo disponibiliza esta opcéo de
tratamento de maneira regular, sendo sua aplicagdo limitada a poucos hospitais universitarios. Em contraste,
0s custos envolvidos no tratamento de pacientes com escetamina séo reduzidos, visto que a droga pode ser
aplicada em infusé&o intravenosa ou subcutanea, o que implica em reducao significativa dos gastos com o
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tratamento, incluindo desocupacao rapida de leito hospitalar.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

EMENDA 04.

Alterac@es realizadas:

1- Retirada de Instituicdo (multicéntrico): Retirado do pesquisador Acioly Luiz Tavares de Lacerda e da sua
instituicdo BR Trials- Ensaios Clinicos e Consultoria, como instituicdo multicéntrica.

2- Inclusédo de membro da equipe
Taiane Vitoria Almeida de Andrade - com vinculo UFBA

3- Atualizacdo dos membros da equipe: Retirar 13 membros da equipe executora, pois nao estao mais
participando das atividades do projeto.

4- Revisdo das escalas psicométricas

Ap6és realizacdo de estudo piloto do projeto, verificou-se que ndo ha necessidade na

aplicacdo da escala KSET. Deste modo foi EXCLUIDO a aplicagéo da escala KSET e INCLUIDO a escala
de expectativa (Haijen).

5- Atualizac&o dos critérios de elegibilidade
a) Nos critérios de incluséo, foi alterado "Pontuacao inicial de pelo menos 50 pontos na CAPS", para:
"Pontuacéo inicial de pelo menos 30 pontos na CAPS”. A referéncia bibiografica também foi atualizada.

b) Nos critérios de exclusao, foi retirado "Depressédo grave (pontuacado maior que 28 na MADRS)" e incluido
"Depressao com sintomas psicoéticos"; e também retirado "Tratamento com qualquer outra medicacéo
concomitante que possa interferir na avaliacdo dos resultados e/ou seguranca do participante
(benzodiazepinicos, escopolamina, antihistaminicos, psilocibina, metafetaminas, propanolol)".

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Emenda apresentada conforme os documentos:

- carta_emenda_4 _tept.pdf

- projeto_de_pesquisa_emenda4_.docx
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- Termo_de_compromisso_para_utilizacao_de_dados_Taiane.pdf
- PB_INFORMACOES_BASICAS 2107477 _E4.pdf

Recomendacbes:
Verificar item "Conclus®es ou Pendéncias e Lista de Inadequacgbes”

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Os itens que foram solicitados ajustes nesta emenda ndo altera o teor ético do protocolo original
previamente aprovado.

Assim considera-se EMENDA APROVADA.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12) e
deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, completamente assinado.

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apés andlise das razbes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou, aguardando seu
parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou quando constatar a
superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram acgdo imediata.

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e & Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta,identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS 210747 30/03/2023 Aceito
do Projeto 7 _EA4.pdf 20:55:55
Declaracéo de Termo_de_compromisso_para_utilizaca | 29/03/2023 |lucas de castro Aceito
Pesquisadores 0_de dados Taiane.pdf 23:13:50 [ quarantini
Projeto Detalhado / | projeto_de pesquisa_emenda4d _.docx 29/03/2023 |lucas de castro Aceito
Brochura 23:13:23 | quarantini
Investigador
Outros carta_emenda_4_tept.pdf 29/03/2023 |lucas de castro Aceito
23:12:29 | quarantini

Declaracéo de Termo_de_compromisso_para_utilizaca | 23/08/2022 |lucas de castro Aceito

Pesquisadores o_de_dados_em_prontuario_ TEPT.pdf 21:32:22 | quarantini

Outros emenda3_TEPT.pdf 23/08/2022 |lucas de castro Aceito
21:32:10 [ quarantini

Outros carta_emenda_2_tept.pdf 05/06/2022 |lucas de castro Aceito
17:32:56 | quarantini

Declaracéo de Carta_anuencia_TEPT_BR_Trials.pdf 05/06/2022 |lucas de castro Aceito

Pesquisadores 17:32:34 | quarantini

Declaracéo de termo_compromisso_luis_tept.pdf 19/04/2022 |lucas de castro Aceito

Pesquisadores 07:33:35 | quarantini

Declaracéo de cv_luisvigo.pdf 05/04/2022 |lucas de castro Aceito

Pesquisadores 07:40:38 | quarantini

Outros carta_emenda_1_tept.pdf 05/04/2022 |lucas de castro Aceito
07:39:48 | quarantini

Outros carta_resposta_pendencia.pdf 27/09/2021 |lucas de castro Aceito
10:05:29 | quarantini

Outros carta_resposta_pendencia.docx 13/09/2021 |lucas de castro Aceito
21:18:51 [ quarantini

TCLE / Termos de | TCLE_rev.docx 24/08/2021 (lucas de castro Aceito

Assentimento / 21:59:08 |quarantini

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto_de_pesquisa_rev.docx 24/08/2021 |lucas de castro Aceito

Brochura 21:26:25 |quarantini

Investigador

Declaracéo de Equipe_detalhada.pdf 26/04/2021 |lucas de castro Aceito

Pesquisadores 21:09:01 [ quarantini

TCLE / Termos de | TCLE.docx 26/04/2021 |lucas de castro Aceito

Assentimento / 21:08:48 |quarantini

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |projeto_de_ pesquisa_TEPT.docx 26/04/2021 |lucas de castro Aceito

Brochura 21:08:35 |quarantini

Investigador
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Rerani ™

Declaracéo de Termo_de_compromisso_para_utilizaca | 26/04/2021 |lucas de castro Aceito

Pesquisadores 0_de _dados_em prontuario.pdf 21:08:24 [ quarantini

Declaracéo de outorga_ PPSUS.pdf 26/04/2021 |lucas de castro Aceito

Pesquisadores 21:07:40 | quarantini

Declaracéo de carta_de_encaminhamento.pdf 26/04/2021 |lucas de castro Aceito

Pesquisadores 21:07:26 | quarantini

Declaracéo de Carta_de_Anuencia_servicopsiquiatria.p| 26/04/2021 |lucas de castro Aceito

Pesquisadores df 21:07:15 | quarantini

Declaracao de Carta_de_Anuencia_laboratorio.pdf 26/04/2021 |lucas de castro Aceito

Pesquisadores 21:07:01 [ quarantini

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 26/04/2021 |lucas de castro Aceito
21:03:05 [ quarantini

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
SALVADOR, 14 de Abril de 2023
Assinado por:
LIVIA BRITO
(Coordenador(a))
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