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Numero do Parecer: 4.858.959

Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos “apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo Informacbes Basicas da Pesquisa e/ou do Projeto
Detalhado.

RESUMO

Introducéo: o cancer de mama € o mais frequente entre mulheres no mundo, atingindo aproximadamente 2
milhdes de mulheres a cada ano, e é o responsavel por aproximadamente 15% das mortes femininas por
cancer. Terapias sistémicas como quimioterapia e hormonioterapia, tém sido amplamente utilizadas tanto no
cenario da adjuvancia quanto da neoadjuvancia, na tentativa de melhorar o prognéstico da doencga. Objetivo:
avaliar as taxas de resposta clinica e patologica a hormonioterapia neoadjuvante (HTN) quando comparada
a da quimioterapia neoadjuvante (QTN), em pacientes com tumores de mama de subtipo luminal com HER2
negativo. Método: sera realizado um ensaio clinico randomizado,fase lll, aberto, de n&o inferioridade, para
avaliar a eficacia da hormonioterapia neoadjuvante e comparar a quimioterapia neoadjuvante. Serao
incluidas no estudo mulheres com diagnéstico histoldgico de carcinoma invasivo da mama admitidas no
Servico de Mastologia do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira — IMIP, Recife no periodo de
setembro de 2021 a Agosto de de 2024.0 tamanho da amostra foi calculado em 260 (130 em cada grupo)
pacientes, considerando o CPS+EG como método para
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avaliagédo de resposta e prognéstico. A margem de nao-inferioridade para a HTN sera de 15%. Sera adotado
um poder de 80% e um nivel de significAncia de 5%. Serdo analisados dados sociodemogréficos, clinicos e
caracteristicas do tumor, taxas de resposta clinica e patolégica de acordo com a terapia neoadjuvante e
biomarcadores potencialmente preditores de resposta aos tratamentos.Os dados seréo analisados no
programa Stata 12.10 estudo segue as recomendacgdes da Resolugéo 466/12 do Conselho Nacional de
Saude do Ministério da Satde do Brasil e a coleta s seré iniciada apos sua aprovagéo pelo Comité de Etica
em Pesquisas do IMIP.

Palavras-chave:. Cancer de mama, Neoplasia maligna da mama, Neoadjuvancia, Hormonioterapia, Tumores
luminais

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO GERAL

Comparar as taxas de resposta clinico-patologica a HTN e a QTN em pacientes com tumores de mama
do subtipo luminal com HER2 negativo através do CPS+EG.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Em pacientes com tumores de mama do subtipo luminal com HERZ2 negativo:

1- Descrever as caracteristicas so6cio-demograficas e clinicas da populacao estudada;

2- Comparar a RPC entre as terapias neoadjuvante propostas;

3- Comparar a resposta radiolégica as terapias propostas através do RECIST;

4- Avaliar associagao dos niveis de biomarcadores ciruculantes as respostas aos tratamentos propostos;
5- Avaliar se as mudancas no Ki67 sao preditoras de resposta as terapias neoadjuvantes;

6- Avaliar associacdo entre as modalidades de avaliagdo de resposta as terapias neoadjuvantes: RCB,
PEPI e CPS+EG;

7- Avaliar sobrevida livre de doenca, sobrevida livre de doenca a distancia, sobrevida global e sobrevida
cancer especifica nos dois grupos de tratamento;

8- Comparar a qualidade de vida entre as terapias propostas no momento inicial do tratamento, apés 3
meses do inicio do tratamento e 6 meses apds o término do tratamento.
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Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Por se tratar de um ensaio clinico que avalia dois tipos de tratamento ja amplamente utilizados para o
cancer de mama, os principais riscos estéo relacionados aos efeitos colaterais ja bem estabelecidos para as
medicacdes descritas.

Para o grupo da hormonioterapia os efeitos podem ser: ressecamento de mucosas, fogachos (em mulheres
na pré-menopausa), osteopenia, osteoporose e dores articulares.

No grupo da quimioterapia podem acontecer alopecia, nauseas, vOmitos, neuropatia periférica, leucopenia e
cardiopatia.

Para minimizar esses efeitos, os médicos assistentes e pesquisadores irdo prescrever medicacdes
sintomaticas e fornecerao orientacbes gerais e de procurar assisténcia médica, em momentos mais
urgentes, fornecidada 24h, rotineiramente, no IMIP para as pacientes em tratamento.

Além dos riscos relacionados as medicages, o procedimento para a coleta do sangue e da biépsia tumoral
pode gerar dor e equimose no local da pun¢ao. Para melhorar tais efeitos, os pesquisadores tomarao as
precaucdes necessarias no momento do procedimento e orientarao crioterapia nas 24h seguintes.

Dentre os beneficios para as participantes da pesquisa cita-se 0 acompanhamento com mais frequéncia
pela equipe multidisciplinar, devido as necessidades da pesquisa. Dentre os beneficios indiretos, as
pacientes estardo colaborando para a definicdo do melhor protocolo de tratamento para as mulheres com
cancer de mama do subtipo luminal, oferecendo, dessa forma, sua contribui¢céo para a sociedade.

As mulheres participantes nao terdo nenhum beneficio financeiro ou gastos adicionais relacionados a

pesquisa.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado fase lll, aberto, de néo inferioridade, visando avaliar a eficacia
de uma droga hormonal (HTN) quando comparada a quimioterapica (QTN) para tratamento do cancer de
mama, no IMIP, nos setores de Mastologia e Oncologia. O estudo sera prospectivo com duracédo de trés
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anos, com amostra composta por mulheres diagnosticadas com cancer de mama do subtipo luminal HER2
negativo e candidatas a terapias neoadjuvantes, diagnosticadas no IMIP durante o periodo do recrutamento.
A amostragem sera randdmica para decidir em que grupo as participantes seréo alocadas. A cada quatro
pacientes consecutivas, sera sorteado um dos tratamentos, até completar o tamanho amostral de cada
grupo (130 em cada grupo, incluindo as perdas de 10%). As pacientes serdo identificadas no momento do
diagnéstico no ambulatério de mastologia e encaminhadas para uma consulta com o pesquisador principal
para avaliar os critérios de inclus@o e exclusao. Serao feitas avaliages clinicas da resposta tumoral (mama
e axila). Sera

colhida uma amostra de sangue no setor da mastologia ou oncologia e armazenada no laboratério de
pesquisa translacional no dia do inicio da terapia neoadjuvante para pesquisa de biomarcadores circulantes.
Novas amostras deverao ser colhidas trés meses ap6s o inicio e ao término da neoadjuvancia. A avaliacao
dos biomarcadores circulantes sera realizada nas amostras das pacientes que chegarem ao final do
tratamento proposto. Ao término da neoadjuvancia as pacientes serdo encaminhadas para cirurgia de
acordo com a disponibilidade de horario do mastologista assistente designado pelo Servigo de Mastologia
no momento do diagnéstico. A realizagédo do procedimento cirlrgico ndo devera exceder seis semanas do
término da neoadjuvancia. Os dados serao coletados pelo pesquisador principal e dois auxiliares treinados,
através de entrevista face-a-face e consulta aos prontuarios. As informacgdes serdo registradas em
formularios pré-codificados para entrada de dados em computador. Sera disponibilizada uma sala, de
acordo com a disponibilidade dos ambulatérios da Mastologia e da Oncologia, para que sejam
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realizadas as
consultas trimestrais e as entrevistas com as pacientes.

Numero de participantes: 260
Periodo do estudo: Agosto de 2021 a Janeiro de 2024

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Vide campo “Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes”

Recomendacoes:
Vide campo “Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes”

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoées:

Analise de respostas ao parecer pendente n° 4.846.514 emitido por este CEP em 14/07/2021:

Quanto ao Registro de Consentimento Livre e Esclarecido referente ao arquivo TCLE.pdf postado na
Plataforma Brasil em 11/06/2021, segue a seguinte consideragéo:

No item riscos, como os pesquisadores afirmam que irdo consultar os prontuarios das participantes, nao
contemplam os possiveis danos aos mesmos, bem como a possibilidade de divulgagéo indevida de seu
contelido e as medidas adotadas para minimizar estes problemas.

Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Resposta: As modificagdes citadas abaixo estdo marcadas em letra vermelha dentro dos
documentos:

1 - No arquivo TCLE.pdf incluimos o seguinte paragrafo no item riscos, pagina 2/4:

“Além dos riscos acima descritos, pode ocorrer ainda risco de divulgacéo de seus dados de identificagédo ou
danificar seu prontuario no momento que nés formos coletar os dados no seu prontuario, porém nés nos
comprometemos a ndo retirar seu prontuério de dentro da sala do ambulatério e com todo cuidado ao
manusear 0 mesmo para que isto ndo ocorra.”

2 — Na pagina 37 do projeto detalhado, incluimos as mesmas informacdes na secgao riscos e benéficos,
assim como dentro das informagbes basicas do projeto na PB.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

SITUAGAO DO PROTOCOLO: APROVADO
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Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

INTEGRAL PROFESSOR
FERNANDO FIGUEIRA -

RBrond o

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 16/07/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1769729.pdf 21:27:13
Outros CartaRespostaCEPIMIP.pdf 16/07/2021 | Ariani Impieri de Aceito
21:26:55 | Souza

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 16/07/2021 | Ariani Impieri de Aceito

Assentimento / 21:26:16 |Souza

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |ProjetoDetalhado.docx 16/07/2021 | Ariani Impieri de Aceito

Brochura 21:25:55 |Souza

Investigador

Outros SIGAP_MAMA_CAROL_ARIANI.pdf 05/07/2021 | Ariani Impieri de Aceito
11:54:35 | Souza

Folha de Rosto FolhaRostoCarolinaMama.pdf 02/07/2021 | Ariani Impieri de Aceito
10:31:47 | Souza

Outros LattesCarolinaGouveiaOliveira.pdf 11/06/2021 | Ariani Impieri de Aceito
16:18:52 | Souza

Outros LattesCandiceLimaSantos.pdf 11/06/2021 | Ariani Impieri de Aceito
16:18:27 | Souza

Outros LattesArianilmpieriSouza.pdf 11/06/2021 | Ariani Impieri de Aceito
16:17:56 | Souza

Orcamento ORCAMENTO.pdf 11/06/2021 | Ariani Impieri de Aceito
16:16:26 | Souza

Declaragao de CartaAnuenciaHTneoQTneo.pdf 11/06/2021 | Ariani Impieri de Aceito

Instituicao e 16:06:45 |Souza

Infraestrutura

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 11/06/2021 | Ariani Impieri de Aceito
16:05:59 | Souza

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo
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RECIFE, 21 de Julho de 2021

Assinado por:
Lygia Carmen de Moraes Vanderlei

(Coordenador(a))
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