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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1927024.pdf, de 07/04/2022) e/ou do Projeto Detalhado
(arquivo.pdf, de 07/04/2022).

Resumo:

A queilose ou queilite actinica € uma condi¢do inflamatdria potencialmente maligna do vermelh&o labial, que
ocorre com maior frequéncia no labio inferior. E mais frequentemente diagnosticada em pacientes do sexo
masculino, que trabalham sob exposicdo solar constante como trabalhadores rurais e pescadores.
Atualmente, ndo ha uma abordagem terapéutica universalmente aceita e considerada padrdo-ouro. O
presente estudo tem como objetivo avaliar e comparar o efeito dos cremes de fludroxicortida e de imiquimod
no tratamento da queilose actinica por meio de andlise clinica. Além disso, serdo avaliadas possiveis
recidivas em longo prazo. Serdo selecionados 40 participantes de ambos os sexos, de cor branca, com
idade minima de 30 anos, diagnosticados com queilose actinica em labio inferior por meio de exame clinico.
Os participantes serdo distribuidos aleatoriamente em dois grupos: grupo terapia com creme de
Fludroxicortida 0,125 mg/g (Drenison®): 20 participantes tratados por meio de aplicacéo topica de creme de
fludroxicortida; grupo terapia com creme de Imiquimod (Gl): 20 participantes tratados por meio de
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aplicacéo tépica de creme de Imiquimod. A fludroxicortida (Drenison®) sera utilizada na forma de creme, na
concentracao de 0,125 mg/g, trés vezes ao dia durante o periodo de seis semanas. Os participantes do
grupo imiguimod serdo orientados a realizar aplicagéo tépica de uma fina camada de creme de imiquimod
5% uma vez ao dia, trés dias na semana (segunda, quarta, sexta-feira), por seis semanas. Os participantes
de ambos os grupos serdo examinados nos dias 0, 7, 15, 45, 60, 90, 120 e 180 do estudo. Em cada
consulta novo registro fotografico das lesdes sera realizado.

Hipotese:

Ambas as substancias investigadas no estudo, os cremes de fludroxicortida e de imiquimod, séo efeitas no
manejo clinico da queilose actinica, entretanto, resultados mais expressivos sdo observados com o
imiquimod

Metodologia Proposta:

Serédo selecionados 40 participantes de ambos os sexos, de cor branca, com idade minima de 30 anos,
diagnosticados com queilose actinica em labio inferior por meio de exame clinico. As queiloses seréo
classificadas em diferentes graus, adaptados de Lima et al.« Grau | - presenca de areas discromicas e/ou
perda da delimitacao entre vermelhao labial e pele; « Grau Il — presenca de areas discromicas e/ou perda da
delimitacao entre vermelhao labial e pele,associadas com areas de ressecamento e descamacao; * Grau Il
— presenca de placas esbranquicadas delgadas e de superficie lisa, associadas ou ndo as alteracfes
presentes na queilose grau Il; « Grau IV — presenca de placas esbranquicadas espessas e de superficie
rugosa e/ou erosoes e ulceras, associadas ou ndo as altera¢g8es presentes na queilose grau 11.0s pacientes
serdo distribuidos aleatoriamente em dois grupos (plataforma Research Randomizer, disponivel no site:
www.randomizer.org). 1. Grupo Terapia com Fludroxicortida 0,125 mg/g (Drenison®): 20 participantes
tratados por meio de aplicacdo tépica de creme de fludroxicortida.2. Grupo Terapia com Imiquimod (Gl): 20
participantes tratados por meio de aplicagéo tépica de creme de Imiquimod. Serdo registados os dados de
identificacao do paciente, histéria médica, medicamentos, antecedentes familiares, habitos de tabagismo e
etilismo e histoérico de exposi¢éo solar. Os participantes receberdo instru¢des para o uso diario de filtro solar
labial (FPS 30) e para evitar exposicao excessiva ao sol. Além disso, serdo recomendados a evitar o
consumo de tabaco e de &lcool. Esses pacientes serao acompanhados periodicamente no Servigo de
Estomatologia do Hospital Sao Lucas. Sera realizada fotografia digital padronizada para registro das
alteracdes labiais. As fotos deverdo ser realizadas na horizontal e devem incluir apenas o labio superior e
inferior do paciente centralizados na
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imagem. A luz deverda ser natural e sem flash. - Bidpsia Incisional e Manejo dos Pacientes. Nos casos em
gue houver suspeita clinica de malignidade, a bidpsia incisional seré realizada. Se o diagnhdstico
histopatol6gico for de carcinoma in situ ou carcinoma de células escamosas invasivo, o participante sera
excluido da amostra e encaminhado para tratamento. Se ao final do estudo for confirmada a maior eficacia
de uma abordagem terapéutica em relacdo a outra, os pacientes que tiverem participado da pesquisa no
grupo com menor eficacia, serdo submetidos ao tratamento com a terapia realizada no outro grupo, caso
desejarem. Caso ao final da terapia ndo haja resolucao clinica do quadro e os participantes permanecerem
com queilites actinicas graus lll e IV, a biopsia incisional ou excisao cirdrgica das lesdes persistentes podera
ser realizada. -Terapia com os cremes de Fludroxicortida ou ImiquimodTodos os produtos utilizados durante
0 estudo serdo fornecidos gratuitamente pelo pesquisador. A fludroxicortida (Drenison®) sera utilizada na
forma de creme, na concentracé@o de 0,125 mg/g, trés vezes ao dia durante seis semanas. Os participantes
do grupo imiquimod serdo orientados a realizar aplicacdo tépica de uma fina camada de creme de
imiquimod 5% uma vez ao dia, trés dias na semana (segunda, quarta, sexta-feira), por seis semanas. Os
pacientes serdo instruidos a evitar a exposi¢éo direta ao sol apés a administra¢do, ndo comer ou beber por
uma hora apoés a aplicacdo do farmaco e utilizar protetor solar labial (FPS 30) no decorrer do dia. Os
participantes de ambos os grupos serdo examinados nos dias 0, 7, 15, 45, 60, 90, 120 e 180 do estudo. Em
cada consulta novo registro fotografico sera realizado. Para avaliar os efeitos adversos sera utilizada uma
escala quantitativa descrita por Rosen et al. Para avaliacdo da tolerabilidade e satisfacdo do paciente as
substancias, sera aplicado ao final do tratamento um questionario.

Critério de Inclusdo: Serao incluidos para participar do estudo individuos:- Com queilose actinica
classificada em graus Il ou IV, conforme descrito previamente. - Com idade superior a 30 anos.- Da raca
branca.

Critério de Exclusdo: Serdo excluidos do estudo os participantes que: - Apresentem outras lesdes em
vermelhdo labial além da queilose solar. - Apresentem imunossupressao tais como transplantados ou
infectados por HIV. - Tenham realizado algum tipo de tratamento para queilose actinica nos altimos seis
meses (exceto com filtro solar e hidratantes labiais). - Apresentem alergia conhecida ao imiquimod. -
Apresentem alergia conhecida a fludroxicortida. - Estiverem gestantes ou lactentes. - Apresentem suspeita
de malignidade e, apés a biépsia parcial, recebam o diagndstico histopatoldgico de carcinoma in situ ou
carcinoma de células escamosas invasivo. -
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Apresentem historico de radioterapia na regido de cabeca e pescoco. - Apresentem qualquer condigdo que
possa comprometer a sua colaboragéo no estudo.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primério: Avaliar e comparar o efeito topico dos cremes de fludroxicortida 0,125 mg/g e de
imiqguimod 5% no tratamento da queilose actinica por meio de analise clinica e fotografias digitais.

Objetivo Secundario: - Avaliar o efeito da aplicagéo topica de creme de fludroxicortida 0,125 mg/g no
tratamento da queilose actinica.- Avaliar o efeito da aplicacdo tépica de imiquimod 5% no tratamento da
gueilose actinica.- Comparar e efeito de ambos os tratamentos por meio de analise clinica e fotografias
digitais. - Comparar os efeitos adversos de ambas as terapias.- Avaliar a satisfacdo e tolerabilidade dos
pacientes aos tratamentos realizados.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Séo esperados alguns efeitos adversos com o uso dos farmacos do estudo tais como: eritema (labio podera
ficar avermelhado), descamacéo, formacdo de crostas, edema (aumento de volume ou inchacgo),
vesiculacao (formacédo de vesiculas) e ulceracao (formagdo de feridas). Os efeitos adversos, quando
observados, duram no maximo 7 dias.

Beneficios: Os beneficios que esperamos do estudo em ambos tratamentos € a melhora do quadro clinico

ou a remissao total das les6es, se forem utilizados corretamente.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um ensaio clinico prospectivo, randomizado, comparativo e cego que avaliara a eficacia de dois
tratamentos medicamentosos para a queilite actinica, em um grupo de 40 participantes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos foram apresentados.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

N&o ha pendéncias.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Qe ™

Diante do exposto, o CEP-PUCRS, de acordo com suas atribui¢des definidas na Resolu¢do CNS n° 466 de

2012 e a Norma Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacéo do projeto de pesquisa
EFEITO DOS CREMES DE FLUDROXICORTIDA E IMIQUIMOD NO TRATAMENTO DA QUEILOSE
ACTINICA: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO proposto pela pesquisadora Fernanda Gongalves Salum
com numero de CAAE 57704922.0.0000.5336.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 07/04/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1927024.pdf 13:55:30
Outros LINKS_LATTES.docx 07/04/2022 |Fernanda Gongalves | Aceito

13:54:50 | Salum
Outros Documento_Unificado_Projeto_Pesquis | 07/04/2022 |Fernanda Gongalves | Aceito
a 1649272365618.pdf 13:48:54 | Salum
Outros CartadeAprovacaodaComissaoCientifica| 07/04/2022 |Fernanda Goncalves | Aceito
1649272365618.pdf 13:48:23 | Salum
Outros CARTA _CHEFE_DO_SERVICO.pdf 07/04/2022 |Fernanda Gongalves | Aceito
13:47:42 [ Salum
Outros CARTA_DE_ANUENCIA.pdf 07/04/2022 |Fernanda Gongalves | Aceito
13:46:26 | Salum
Outros ATA_DE_QUALIFICACAO.pdf 07/04/2022 |Fernanda Gongalves | Aceito
13:45:51 | Salum
Outros CARTA_APRESENTACAQO_CEP.pdf 07/04/2022 |Fernanda Gongalves | Aceito
13:44:47 | Salum
TCLE / Termos de |DOUTORADO_TCLE.pdf 07/04/2022 |Fernanda Gongalves | Aceito
Assentimento / 13:43:31 | Salum
Justificativa de
Auséncia
Orcamento ORCAMENTO_CPC.pdf 07/04/2022 |Fernanda Gongalves | Aceito
13:42:31 [ Salum
Projeto Detalhado/ |PROJETO_CEP.pdf 07/04/2022 |Fernanda Gongalves | Aceito
Brochura 13:41:56 |Salum
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 07/04/2022 |Fernanda Gongalves | Aceito
13:40:19 | Salum
Endereco: Auv.lpiranga, 6681, prédio 50, sala 703
Bairro: Partenon CEP: 90.619-900
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3320-3345 Fax: (51)3320-3345 E-mail: cep@pucrs.br

Pagina 05 de 06




PONTIFICIA UNIVERSIDADE

CATOLICA DO RIO GRANDE ww
DO SUL - PUC/RS

Continuagao do Parecer: 5.379.917

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PORTO ALEGRE, 30 de Abril de 2022

Assinado por:

Paulo Vinicius Sporleder de Souza
(Coordenador(a))
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