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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 7.806.615

Apresentacédo do Projeto:
Parecer referente as solicitagdes contidas na emenda E-3 do Protocolo Original(PO).

Segundo o proponente:

"A esquistossomose € uma doenga tropical negligenciada que acomete as regides e pessoas mais pobres,
sendo ainda endémica em 78 paises. A Organiza¢do Mundial da Salde (OMS), em consonancia com a
agenda 2030 estabelecida pela Organizacdo da Nacdes Unidas (ONU) em 2015, estabeleceu a meta de
eliminacao da esquistossomose como um problema de saude publica (menos de 1% de infec¢des graves)
em todo o mundo até 2030 e interrup¢ao da transmissdo em pelo menos 25 dos 78 paises endémicos neste
mesmo periodo. Para alcancar tais metas a OMS publicou em 2022 as diretrizes para controle e eliminacéo
da esquistossomose humana. A principal estratégia da OMS para alcancar este objetivo é a

administracao profilatica em massa do praziquantel, além de outras a¢des relacionadas com WASH (water,
sanitation and hygiene), controle ambiental, educa¢do em salde e identificacdo de métodos diagndsticos
mais sensiveis. Entretanto, existe uma limitacao importante na cobertura da quimioterapia profilatica, que é
a restricdo de uso do Praziquantel, em sua formulac&o atual, em criancas com menos de quatro anos de
idade. Neste sentido, ha cerca de 10 anos foi constituido o consércio internacional do
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Praziquantel formulacao pediatrica (PZQ-PED), liderado pela Merck e com participacdo fundamental do
Brasil, representado por Farmanguinhos-Fiocruz, responsavel pela producao do Praziquantel convencional
(PZQ). O consoércio testou uma formulacdo pediatrica do Praziquantel constituida de comprimidos oro
dispersiveis de 150 mg. Esta formulagao apresentou 6timo desempenho nas fases I, Il e lll do ensaio clinico
realizado nos paises africanos Quénia e Costa do Marfim. Apesar do sucesso observado nos ensaios
clinicos desta formulacdo é importante destacar que a avaliagdo desta nova formulagdo ndo incluiu a
populacéo pediatrica brasileira. Considerando as importantes diferencas genéticas e culturais da populagéo
brasileira para a africana, as diferencas relacionadas aos parasitos, incluindo diferentes espécies e
variacdes genéticas, o perfil epidemiolégico onde atualmente as areas endémicas no Brasil apresentam
baixa endemicidade em sua maioria, é fundamental que a nova formulacdo pediatrica do Praziquantel seja
devidamente testada em populacéo brasileira antes de ser amplamente recomendada como uma estratégia
para controle e eliminacdo da esquistossomose no Brasil. Neste estudo propomos realizar o estudo de fase
3 do PZQ-PED no Brasil. Assim, para responder aos objetivos propostos seréo realizadas 2 coortes em
comunidades das zonas rurais de municipios do estado da Bahia e de Sergipe.

Objetivo da Pesquisa:
1. Objetivo Primério:

Determinar a eficacia e seguranga do praziquantel formulagao pediatrica (PZQ-PED) em criangas de até
seis anos de idade residentes em areas rurais de municipios do nordeste brasileiro.

2. Objetivos Secundarios:

A. Determinar a eficacia do PZQ-PED em eliminar a esquistossomose em criancas entre 4 e 6 anos de
idade em comparacédo a administracdo do praziquantel (PZQ) disponivel atualmente no Brasil;

B. Comparar a carga parasitaria de criangcas submetidas ao tratamento com PZQ-PED ou PZQ
convencional, 17 a 21 dias ap6s o tratamento;

C. Avaliar a eficicia do PZQ-PED em eliminar ou reduzir a carga parasitaria em criangas com 3
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meses a 3 anos de idade 17 a 21 dias pés o tratamento;
D. Descrever os efeitos adversos observados em criancas submetidas ao PZQ-PED;

E. Determinar a concentragdo sérica de marcadores bioquimicos de funcéo renal, hepatica e cardiaca antes
e 17 a 21 dias apo6s o tratamento.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:
1. Riscos:

Este estudo foi submetido para analise pelo Comité de Etica em Pesquisa com seres humanos via
Plataforma Brasil. Apesar de tratar-se de um ensaio clinico, os riscos associados ao protocolo de pesquisa
sdo baixos. Além de uma eventual possibilidade de perda de confidencialidade, os riscos estao associados
principalmente aos possiveis eventos adversos observados pelo uso da droga que esta sendo testada.
Entretanto, € importante mencionar que esta é apenas uma nova formulagcdo de uma droga ja existente e
utilizada em nosso pais, o praziquantel, e que esta nova formulacao ja foi testada e aprovada nos ensaios
clinicos de fase 1 e 2, realizados na Africa, e que o ensaio clinico de fase 3 também ja foi encerrado. Assim,
esperamos que a frequéncia de eventos adversos observados seja minima e restrita aos ja observados em
nossa

populagcédo, como enjoo, mas estar, dores de cabeca e na barriga. De qualquer forma, a equipe médica
responséavel pelo tratamento sera devidamente treinada e a administragdo do medicamento sera realizado
em unidade de salde, com permanéncia minima de 3 horas de cada participante ap6s ingestao do
medicamento. A equipe de pesquisa se responsabiliza e se compromete a informar ao CEP ocorréncia de
qualquer efeito colateral ou reagcédo adversa ndo esperada, conforme resolucdo n. 251.

2. Beneficios:
Além do tratamento da esquistossomose sO poder ser viabilizado para esta faixa etaria por conta da

existéncia deste ensaio clinico, os resultados deste estudo poderdo beneficiar outras criancas da mesma
idade que possam ter esquistossomose em nosso pais.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A emenda solicita:
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1. Ampliacao do prazo para coleta da amostra de fezes, permitindo que a ndo obtencéo na primeira visita
nao seja considerada falha de triagem, desde que respeitado o intervalo previsto no protocolo. A medida
busca evitar perdas de voluntarios elegiveis e preservara

representatividade da amostra;

2. Inclusao da previsdo de acompanhamento e analise dos dados clinicos e laboratoriais dos participantes
gue realizarem ingestdo parcial do medicamento, visando garantir a rastreabilidade e analise de seguranga
desses casos, além de manter a integridade do conjunto de dados do estudo. Informa que ao término do
estudo, sera realizada uma andlise estatistica especifica por intencdo de tratamento, considerando os dados
dos participantes com ingestéo parcial dos medicamentos.

3. A proposta visa aumentar o numero de coleta e de laminas aumentando a sensibilidade do método
diagnéstico utilizado, alinhando-se as recomendag¢fes atuais do Ministério da Saude, e permitindo uma
analise mais robusta dos resultados laboratoriais obtidos durante o estudo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Para adequacdo a emenda os documentos foram alterados e estdo de acordo com o solicitado.

Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Analise ética das solicitacdes contidas na Emenda E-3 ao Projeto Original (PO):

A emenda esta APROVADA, sem necessidade de maiores esclarecimentos ou apresentacdo de
pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em cumprimento da Res. 466/2012 e Norma Complementar vigente, enviar para o CEP da instituicdo
proponente relatdrio final em até um més apds o término da vigéncia do projeto conforme cronograma
aprovado neste protocolo.

Relatério parcial: a cada seis meses. Relatério final: 31/01/2027.

Caso haja incluséo de outra fonte de financiamento apés esta aprovagéo, informar ao CEP como emenda
ao protocolo incluindo o Termo de Outorga ou documento equivalente e
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Qe ™

mo

realizando as alteracdes pertinentes na Folha de Rosto para indicar modificagdo do patrocinador principal.

This study was approved by the research ethics committee of the Gongalo Moniz Research Center - Fiocruz
Bahia (IORG-0002090/0OMB No. 0990-0279 valid until, 12/20/2027) and FWA-00033451- Expires:

07/01/2028).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_257970| 13/08/2025 Aceito
do Projeto 9 E3.pdf 06:02:29
Outros 00 _PCL_02 23 IGM_E3 Apresentacao| 13/08/2025 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
JustificativaDaEmenda_20250806_assin| 06:00:13 |MENEZES
ado.pdf

Projeto Detalhado/ |01_PCL 02 23 IGM_E3 Protocolo_Cli | 13/08/2025 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito

Brochura nico_PZQ_Pediatrico_V4 Limpo_20250 05:59:39 |MENEZES

Investigador 805 assinado.pdf

Projeto Detalhado/ |01_PCL_02_23 IGM_E3_Protocolo_Cli | 13/08/2025 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito

Brochura nico_PZQ_Pediatrico_V4_Alteracoes_D 05:59:17 |MENEZES

Investigador estacadas 20250805.pdf

Outros 04_PCL_02_23_IGM_E2_Carta_de_anu| 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
encia_Hospital_de_Ubaira_20241009.pd| 10:30:22 |[MENEZES
f

Outros 04_PCL_02_23_IGM_E2_Carta_de_anu| 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
encia_Hospital_de_Itaquara_202410009. 10:29:58 |MENEZES
pdf

Outros 04_PCL_02_23 IGM_E2_Carta_de_anu| 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
encia_Hospital_de_Estancia_Indiaroba_ 10:29:17 |MENEZES
20241009.pdf

Outros 04_PCL_02_23_IGM_E2_Carta_de_anu| 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
encia_Hospital_de_Japaratuba_202410 10:28:28 |MENEZES
09.pdf

Outros 04_PCL_02_23_IGM_E2_Carta_de_anu| 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
encia_Hospital_de_Conde_20241009.pd| 10:27:46 |MENEZES
f

Outros 03_PCL_02_23 IGM_E2_Carta_de_anu| 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
encia_Municipio_Japaratuba_SE_20241 10:26:05 |MENEZES
009.pdf

Outros 03_PCL_02_23 IGM_E2_LISTA_ATUA | 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
LIZADA MUNICIPIOS 20241009.pdf 10:24:47 | MENEZES
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TCLE/ Termos de |02_PCL_02_23 IGM_E2_TCLE_respon| 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Assentimento / savel_legal V3 20241017_ALTERACO 10:24:13 |MENEZES
Justificativa de ES_DESTACADAS.pdf
Auséncia
TCLE/ Termosde |02 _PCL_02_ 23 IGM_E2 TCLE_ respon| 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Assentimento / savel _legal V3 20241017.pdf 10:23:50 |MENEZES
Justificativa de
Auséncia
Outros 01_PCL_02_23_IGM_E2_Protocolo_Cli | 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
nico_PZQ Pediatrico_V3_20241003_co 10:23:11 |MENEZES
ntrole de alteracoes.pdf
Outros 01_PCL_02_23_IGM_E2_Protocolo_Cli | 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
nico_PZQ_Pediatrico_V3_20241003.pdf 10:21:57 |MENEZES
Outros 00_PCL_02_23 IGM_E2_Carta_Aprese| 21/10/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
ntacao_e_Justificativa_20241009.pdf 09:59:30 |MENEZES
Outros Carta_Anuencia_Daniel_Oliveira_09052| 09/05/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
024.pdf 10:22:30 | MENEZES
Outros Carta_Anuencia_Andre_Daher_0905202| 09/05/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
4.pdf 10:22:15 |MENEZES
Outros Resposta_Pendencias_09052024.pdf 09/05/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
10:19:58 |MENEZES
Outros Resposta_Pendencias_09052024.docx 09/05/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
10:19:38 | MENEZES
TCLE/ Termos de |Termo_Consentimento_Lire_Esclarecido| 09/05/2024 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Assentimento / _sem_Destaques_09052024.pdf 10:19:00 |MENEZES
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Termo_Consentimento_Lire_Esclarecido] 09/05/2024 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Assentimento / _sem_Destaques_09052024.docx 10:18:54 |MENEZES
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Termo_Consentimento_Lire_Esclarecido| 09/05/2024 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Assentimento / _com_Destaques_09052024.pdf 10:18:47 |MENEZES
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de |Termo_Consentimento_Lire_Esclarecido| 09/05/2024 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Assentimento / _com_Destaques_09052024.docx 10:18:30 |MENEZES
Justificativa de
Auséncia
Outros 04_PCL_02_23_IGM_Cartao_de_ldentifii 04/04/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
cacao V1 15032024.pdf 15:45:37 |MENEZES
Declaracéo de 01 _PCL_02 23 IGM_Carta_Submissao| 04/04/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Pesquisadores Emenda 01l1.docx 15:44:49 | MENEZES
TCLE/ Termos de |03_PCL_02_23_ IGM_TCLE_Responsav| 04/04/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Assentimento / eis Legais V2 23012024 Destaca 15:43:06 | MENEZES
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Justificativa de do.docx 04/04/2024 |CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Auséncia 15:43:06 | MENEZES
Projeto Detalhado/ |02_PCL_02_23 IGM_Protocolo_Clinico | 04/04/2024 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Brochura _PZQ_Pediatrico_V2_ 28122023 Limpo. 15:42:53 |MENEZES
Investigador docx
Projeto Detalhado/ |02_PCL_02_23 IGM_Protocolo_Clinico | 04/04/2024 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Brochura _PZQ_Pediatrico_V2_ 28122023 Destac 15:42:34 |MENEZES
Investigador ado.docx
Outros Protocolo_Pesquisa_com_Destaques_ 0| 05/06/2023 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
1052023.pdf 19:05:06 | MENEZES
Projeto Detalhado / | Protocolo_Pesquisa_sem_Destaques 0| 05/06/2023 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
Brochura 1052023.pdf 19:03:53 |MENEZES
Investigador
Outros Anuencia_Ubaira.pdf 05/06/2023 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
19:03:11 | MENEZES
Outros Anuencia_ltaquara.pdf 05/06/2023 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
19:02:58 MENEZES
Outros Anuencia_Indiaroba.pdf 05/06/2023 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
19:02:43 | MENEZES
Outros Anuencia_Estancia.pdf 05/06/2023 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
19:02:30 | MENEZES
Outros Anuencia_Conde.pdf 05/06/2023 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
19:02:18 |MENEZES
Outros Resposta_Pendencias_01052023.pdf 05/06/2023 | CAMILLA ALMEIDA | Aceito
18:47:46 | MENEZES
Folha de Rosto folhaDeRosto_assinado030223.pdf 29/03/2023 |Ricardo Riccio Aceito
16:42:02 | Oliveira
TCLE / Termos de | TCLE_responsaveis_legais_17012023.p| 01/02/2023 |Ricardo Riccio Aceito
Assentimento / df 16:07:20 |Oliveira
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de AnuenciaMitermayer.pdf 01/02/2023 |Ricardo Riccio Aceito
Pesquisadores 15:26:57 |Oliveira
Declaracéo de AnuenciaLuciano.pdf 01/02/2023 |Ricardo Riccio Aceito
Pesquisadores 15:26:47 |Oliveira
Declaracéo de Anuencialsadora.pdf 01/02/2023 |Ricardo Riccio Aceito
Pesquisadores 15:26:36 | Oliveira
Declaracéo de Anuencia_Fernando.pdf 29/11/2022 |Ricardo Riccio Aceito
Pesquisadores 22:35:01 |Oliveira
Declaracéo de Anuencia_Carlos.pdf 29/11/2022 |Ricardo Riccio Aceito
Pesquisadores 22:34:50 [ Oliveira
TCLE / Termos de | TCLE_responsaveis_legais.pdf 29/11/2022 |Ricardo Riccio Aceito
Assentimento / 22:34:16 | Oliveira

Justificativa de

Auséncia
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Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
SALVADOR, 29 de Agosto de 2025
Assinado por:
Jorge Claréncio Souza Andrade
(Coordenador(a))
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