PONTIFICIA UNIVERSIDADE
CATOLICA DE MINAS GERAIS - gwm
PUCMG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Seguranga e eficacia no tratamento do glaucoma priméario de angulo aberto com
Triplenex comparado as medicacdes isoladas

Pesquisador: EMILIO RINTARO SUZUKI JUNIOR

Area Temética:

Verséo: 3

CAAE: 32486920.1.0000.5137

Instituicdo Proponente: Pontificia Universidade Catdlica de Minas Gerais - PUCMG
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.337.262

Apresentacédo do Projeto:

Estudo intervencionista longitudinal que envolve ensaio clinico controlado aleatorizado, que serd realizado
no Centro Oftalmolégico de Minas Gerais. O estudo buscard comparar a eficicia, baseado nos valores da
presséo intraocular, e a seguranga, surgimento de hiperemia, entre dois tratamentos para o glaucoma e/ ou
hipertensao ocular utilizando medicacdes de classes semelhantes, porém administrados ora de forma
combinada (triplenex), ora isolados. Os participantes do estudo (60 pessoas) serdo divididos em dois grupos
e acompanhados por 12 semanas. Os critérios de inclus@o sdo: “maiores de 18 anos de idade; atender os
critérios do grupo controle por pelo menos 3 meses; hipertenso ocular apresentando niveis de PIO maior ou
igual a 21 mmHg; portador de GPAA apresentando niveis de PIO maior ou igual a 18 mmHg; reducéo da
PIO em relag&o aos valores basais < 30%; pacientes intolerantes ao tratamento atual devido a sintomas de
superficie ocular”. Os critérios de exclusao sdo: “usuarios de monoaminoxidase; portadores de asma ou
DPOC grave; portadores de bradicardia sinusal, BAV de 2 ou 3 grau ndo controlado com marcapasso, ICC
descompensada; paciente sabidamente alérgico a algum dos componentes de TRIPLENEX; pacientes
gravidas; pacientes que apresentem qualquer irregularidade corneana que dificultem a perfeita leitura da
P1O pelo tondmetro de Goldman (anel intra estromal, transplante de cornea ou cicatrizes com afinamento
corneano importante); pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos antiglaucomatosos nos ultimos 3
meses (trabeculoplastia a laser ou procedimentos incisionais como trabeculectomia, implantes de drenagem,
entre outros)”. Os
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pacientes que atenderem os critérios de inclusdo serao abordados, individualmente, e orientados quanto
aos objetivos da pesquisa e os motivos da sua escolha para participar, os riscos e beneficios a que estao
expostos no uso da medicacdo e a explicacao sobre o TCLE. “Os familiares ou acompanhantes seréo
convidados a participar dessa conversa inicial”, e o participante tera tempo para definir ou ndo a sua
participacdo. Todos os participantes serdo submetidos a exame oftalmolégico completo “incluindo medida da
acuidade visual com a melhor correcdo, biomicroscopia, tonometria de aplanacédo de Goldman, medida da
espessura corneana com pagquimetro, gonioscopia com lente 4 espelhos de indentacdo (Zeiss),
biomicroscopia de fundo com documentacao da relacao E/D e campimetria (Octopus 123). Além disso,
todos os pacientes terdo a conjuntiva temporal do olho com maior PO fotografado para avaliacdo objetiva
da hiperemia ocular”. “O acompanhamento serd de 12 semanas”, “ocorrendo visitas nos meses 1, 2 e 3 e 0S
principais parametros analisados serdo a PIO e a hiperemia através de fotografias. O paciente sera
interrogado a respeito do uso correto das medicacdes oculares (aderéncia) e de possiveis efeitos adversos
observados.”. Os participantes serdo divididos em dois grupos: intervencionista e controle. Na versao atual
tem apenas a descricdo do grupo controle, que terd pessoas que estejam usando colirios a base de
prostaglandina (travoprosta ou bimatoprosta) + betabloqueadores (maleato de timolol 0,5%) + inibidores de
anidrase carbonica (dorzolamida ou brinzolanida). Ao término do estudo sera feito exame oftalmolégico
completo, semelhante ao realizado no inicio. Sera feito analise comparativa dos parametros pressao ocular
e hiperemia entre os grupos controle e aqueles submetidos ao Triplenex. A comparacdo dos valores
encontrados entre 0s grupos controle e intervencionista seréd feita usando student t-test. Sera coletado
dados sociodemogréaficos dos participantes, a saber: idade, raca, sexo, tipo de doenca ( GPAA ou
HO),histérico de cirurgias oculares, paquimetria, abertura angular e relacéo E/D. “A hiperemia ocular sera
avaliada através de fotografia padronizada da regido temporal e sua andlise seréa feita por software
padronizado (avaliagéo dos pixels ocupados pelos vasos sanguineos) pela Nikon comparando-se 0s grupos
antes e depois de iniciado o estudo.”

Objetivo da Pesquisa:
Geral: Avaliar se a substituicdo do tratamento do GPAA ou HO por Triplenex ira trazer reducéo adicional da
PIO em relacdo ao grupo controle.

Especifico: Comparar a hiperemia ocular dos usuérios de Triplenex com o grupo controle.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: Os riscos relacionados aos colirios sdo os mesmos, a diferenca é que no grupo controle o
participante usard trés colirios (tratamento usual) e no intervencionista apenas o Triplenex, que contém o0s
trés componentes em um unico frasco. “Os riscos envolvidos nesse estudo estdo relacionados aos
componentes da formula de Triplenex podendo ocorrer: hiperemia ou vermelhidao conjuntival, sensacao de
olho seco, conjuntivite, aumento do lacrimejamento, dor ocular, crescimento dos cilios, conjuntivite alérgica,
prurido ocular ou coceira, sensacdo de corpo estranho nos olhos, escurecimento da pele ao redor dos olhos,
dor de cabeca, sonoléncia, tontura, fraqueza, visdo borrada, fotofobia ou desconforto com luminosidade,
edema macular cistdide, ptose, palpitacdo/arritmia, sintomas gastrointestinais, boca seca, rea¢des alérgicas
com coceira e descamacédo da pele ao redor dos olhos, paladar alterado, secura nasal, sintomas no sistema
respiratorio superior, hipotensao, sincope ou desmaio. Em caso de sentir qualquer um dos sintomas citados
acima, O PACIENTE ter4 que comunicar ao médico assistente imediatamente. GRAVIDEZ: Os riscos para o
embrido, feto ou crianca sdo desconhecidos. Por isso, a paciente incluida no estudo sera orientada a utilizar
um meétodo seguro contraceptivo durante todo o transcorrer do estudo. A decisdo do melhor método
contraceptivo a ser utilizado sera decidida por ela e seu médico ginecologista. Se mesmo assim houver
suspeita que esteja gravida durante sua participa¢édo no estudo, ela devera informar ao médico do estudo o
mais rapido possivel.”

BENEFICIOS: "O principal beneficio em potencial de Triplenex é proporcionar um melhor controle da
pressao ocular melhorando o progndstico visual do glaucoma a longo prazo. Além disso, apresenta uma
posologia mais adequada (2 x ao dia) havendo a necessidade de manusear apenas um frasco de colirio
guando comparado ao tratamento do grupo controle (2-3 frascos). Acreditamos que a instilacdo de uma
menor quantidade de conservantes na superficie ocular com Triplenex podera levar a um maior conforto e
gualidade de vida aos pacientes. As informac¢des obtidas deste estudo serdo de grande valor para a
sociedade em geral, especialmente para os pacientes portadores de glaucoma e hipertenséo ocular, uma
vez que irdo demonstrar através de método cientifico a seguranca e a efetividade de Triplenex".

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Estudo relevante, com proposta exequivel.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
1 — Folha de rosto: Preenchida e assinada.
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2 — Termo de anuéncia do Centro Oftalmolégico de Minas Gerais apresentado e assinado.
3 — TCLE: atende as prerrogativas das Resoluctes 466/12 e 510/16.

Recomendacdes:

Retirar do final do termo, apds as assinaturas, o trecho "Para todos os participantes, em caso de eventuais
danos decorrentes da pesquisa, serd observada, nos termos da lei, a responsabilidade civil.”, pois, esta
repetido.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto adequado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 23/09/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1556003.pdf 22:16:40
Solicitacdo Assinada | cartarespostapdfassinada.pdf 23/09/2020 |EMILIO RINTARO Aceito
pelo Pesquisador 22:16:09 |SUZUKI JUNIOR
Responsavel
Declaracéo de termodecompromisso.pdf 23/09/2020 |EMILIO RINTARO Aceito
Instituicdo e 21:56:52 | SUZUKI JUNIOR
Infraestrutura
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 23/09/2020 [EMILIO RINTARO Aceito

21:55:51 | SUZUKI JUNIOR
Projeto Detalhado / | projeto_detalhado_final.docx 17/09/2020 [EMILIO RINTARO Aceito
Brochura 00:43:34 | SUZUKI JUNIOR
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_PUC.docx 17/09/2020 [EMILIO RINTARO Aceito
Assentimento / 00:37:19 | SUZUKI JUNIOR
Justificativa de
Auséncia

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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BELO HORIZONTE, 14 de Outubro de 2020

Assinado por:
CRISTIANA LEITE CARVALHO
(Coordenador(a))
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