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EN20-1054-01 . AVALIACAO DE IRRITABILIDADE ~DI::RMICA PRIMARIA,
IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E SENSIBILIZACAO DERMICA (HRIPT).

EN20-1054-01

FITESA NAOTECIDOS S/A.
RUA PAUL ZIVI, 80 DISTRITO INDUSTRIAL
GRAVATAI - RS - CEP 94045-430

FITESA® SHIELD-AV LOT#579012
SYOHBO15

579012
Comprovar a auséncia de potencial de irritacao (irritabilidade dérmica
primaria e acumulada) e alergia (sensibilizagdo) do produto investigacional.

Estudo clinico unicéntrico, cego, nao comparativo para avaliacdo da
irritabilidade dérmica primaria, acumulada e sensibilizacdo dérmica, com
objetivo de comprovar a compatibilidade topica do produto investigacional.
O estudo foi realizado em condicées maximizadas, em que apdsitos
contendo o produto foram aplicados sobre o dorso dos participantes para
comprovagao da auséncia do potencial de irritacdo e alergia. A parte pratica
do estudo teve duracao de'seis semanas, sendo trés semanas de aplicacao
do produto, duas'semanas de descanso dos participantes e nova aplicacao
do produto em area virgem, na sexta semana (desafio). As leituras foram
realizadas conforme escala de leitura preconizada pelo International
Contact Dermatitis Research Group (ICDRG). As avaliacbes dermatologicas
foram realizadas no inicio e final do estudo, ou quando houvesse indicio de
positividade ou reacao adversa.

N° de participantes triados = 56;

N° de participantes selecionados = 55;

N° de participantes que completaram o estudo = 53;

N° de participantes com dados utilizados na conclusao = 53.

Dorso

18.JAN.2021 a 25.FEV.2021

Dra. Flavia A. S. Addor

Médico Dermatologista

CRM 66.293 - SP

Link do curriculo lattes: http://lattes.cnpq.br/9990828408978915

0 estudo foi conduzido em acordo com as diretrizes das Boas Praticas
Clinicas, assim como em total concordancia e atendimento as
determinacdes das Normas NBR ABNT n°15.134, Norma NBR ABNT n°15.464,
ISO 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017 (revoga Portaria
n°1.480/1990).

0 controle de qualidade foi executado em cada etapa do método.

e Apos o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria nenhum dos
55 participantes que completaram esta etapa apresentou reacao cutanea;
e Apos o periodo de Irritabilidade Acumulada nenhum dos 55 participantes
que completaram esta etapa apresentou reacao cutanea;

e Apobs o periodo do estudo de Sensibilizacdo Dérmica, nenhum dos 53
participantes que completaram esta etapa, apresentou reacdo cutanea.

e Nao foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Primaria;

e Nao foi observado potencial de Irritacao Dérmica Acumulada;

e Nao foi observado potencial de Sensibilizacdo Dérmica;

Conforme recomendacao do Guia para Avaliacao de Seguranca de Produtos
Cosméticos (ANVISA, 2012 - 2® Edicdo), o produto pode ser declarado
“Dermatologicamente Testado”.
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Qualquer produto de uso tdpico a ser avaliado clinicamente deve possuir dados pré-clinicos que delineiem sua
margem de seguranca, tanto para sua indicacao como para sua forma de uso. (RDC 466/2012). Esses dados devem
contemplar a seguranca sistémica e de uso no proprio 6rgao alvo, no caso pele ou mucosas, relacionada ao risco
de irritacdo ou de alergia (sensibilizacdo) onde o produto sera utilizado.

Em produtos topicos, os ativos e componentes do veiculo cumprem uma etapa pré-clinica antes de serem
estudados em humanos. O fato de um ingrediente de uso topico ja ocorrer em uma série de produtos a venda,
com informacdes de vigilancia sanitaria do mundo inteiro, possibilitou a criacdo de listas de ingredientes
utilizadas por 6rgaos regulatorios como a ANVISA, que ja referenciam a seguranca de uso nas concentragoes
preconizadas.

Os protocolos de comprovacdao de seguranca topica referendados por literatura consistem em aplicacoes
repetidas em condi¢oes maximizadas, cujos resultados esperados sejam a auséncia de reacdes adversas. Estes
protocolos de estudo se destinam aos produtos para a salude e produtos topicos de venda livre, sem prescricao
médica, como o caso da amostra em estudo. No caso de medicacdes, como se.espera um risco de efeitos adversos
ja sinalizados pela etapa pré-clinica, os modelos de estudo maximizados ndo se aplicam. Portanto, quando se
trata de registrar um produto junto a um 6rgao regulador em qualquer pais, inclusive o Brasil, estes estudos sao

solicitados.

“(QUAI
A Medcin Instituto da Pele, centro de pesquisa clinica, possui um Sistema de Gestao da Qualidade em acordo com
as diretrizes das Boas Praticas Clinicas.
O presente estudo foi realizado em total concordancia e atendimento as determinacdes das Normas NBR ABNT
n°15.134, Norma NBR ABNT n°15.464, 1SO 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017 (revoga Portaria
n°1.480/1990).
0 controle de qualidade foi executado em cada etapa do método descrito no protocolo, de modo a permitir a
investigacao e a exata avaliacao do produto testado, garantindo a confiabilidade dos dados analisados de acordo
com os procedimentos padroes.
Todos os colaboradores e prestadores de servicos envolvidos na pesquisa sao devidamente treinados para as

atividades que realizam.

N

Comprovar a auséncia de potencial de irritacdo (irritabilidade dérmica primaria e acumulada) e alergia

(sensibilizacao) do produto investigacional.

0 periodo de estudo foi de 18.JAN.2021 a 25.FEV.2021.

Durante este periodo foram executadas as etapas de recrutamento de participantes e execucao do ensaio.

Foram selecionados 55 participantes de ambos os sexos, de acordo com os critérios de inclusdao e nao

inclusao para realizacao do estudo.

Rel_PN21-001_EN20-1054-01
V01_10.MAR.2021



1.046 F PATCH.003 Pagina

REV 05 REV 03 5de 19
PESQUISA

1) Participantes de ambos os sexos;

2) Idade entre 18 e 59 anos;

3) Fototipos: I, Il, lll e IV (conforme escala adaptada Fitzpatrick - Anexo 1);

4) Pele da regiao de teste integra;

5) Concordancia em obedecer aos procedimentos do ensaio e comparecer a clinica nos dias e horarios
determinados para as avaliacées médicas e para aplicacao e leitura dos apositos;

6) Entendimento, consentimento e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.

1)  Participantes que tenham sido diagnosticados com COVID-19 nas Ultimas 4 semanas.ou que estejam com
sintomas como febre, tosse seca, cansaco, dores no corpo ou outros desconfortos;

2) Gestacao ou risco de gestacao e/ou lactacao (quando mulheres);

3) Uso de drogas anti-inflamatorias 30 dias e/ou imunossupressoras por até trés meses antes da selecao;

4)  Imunossupressao por drogas ou doencas ativas;

5)  Endocrinopatias descompensadas;

6) Historico pessoal de atopia;

7)  Exposicao solar intensa ou a sessoes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacéo;

8) Previsao de banhos de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

9) Pratica de esportes aquaticos durante a realizagao do estudo;

10) Dermografismo;

11) Utilizagcao de tratamento oral ou topico.com acido de vitamina A e / ou dos seus derivados até 1 més antes
do inicio do estudo;

12) Tratamento estético e/ou dermatoldgico no corpo no prazo de 03 semanas antes da selecao;

13) Vacinagao programada durante o periodo do estudo ou até 03 semanas antes da selecao;

14) Histdrico de sensibilizacdo e irritacdo a produto tdpico;

15) Patologias cutaneas ativas (locais e/ou disseminadas) que possam interferir nos resultados do estudo;

16) Uso de novas drogas e/ou cosméticos durante o estudo;

17) Reatividade cutanea;

18) Participacao anterior em estudos com o mesmo produto;

19) Imunodeficiéncia congénita ou adquirida;

20) Historico clinico relevante ou atual evidéncia de abuso de alcool ou outras drogas;

21) Historico conhecido ou suspeita de intolerancia a qualquer ingrediente dos produtos do estudo (teste ou
produtos comparativos);

22) Historico de falta de adesao ou falta de vontade de aderir ao protocolo do estudo;

23) Funcionarios da Medcin ou da empresa patrocinadora envolvidos no estudo, ou membro familiar proximo de
um funcionario envolvido no estudo.

24) Outras condicoes consideradas pelo pesquisador como razoaveis para desqualificacao da participacao do

estudo. Se Sim, devera ser descrito em observacao na ficha clinica;

Os individuos participantes foram identificados conforme procedimento de identificacdo do centro de pesquisa

e um nimero de sequéncia de inclusdo no estudo.

Rel_PN21-001_EN20-1054-01
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Antes do inicio do estudo, as amostras foram identificadas com etiquetas padronizadas no Centro de Pesquisa
conforme segue:

Codigo do estudo: EN20-1054-01

Tipo de estudo: PATCH.003 - COMPATIBILIDADE

MEDCIN INSTITUTO DA PELE LTDA

Telefone: (11) 3683-5357

O produto fornecido pelo patrocinador foi inicialmente armazenado na sala de amostra do centro de pesquisa
com temperatura controlada e acesso restrito. A liberacao do produto foi controlada pelo pesquisador principal

ou por responsaveis técnicos designados por ele.

A aplicacao do “patch” no dorso dos participantes ocorreu apds preparo-e aplicacao do produto investigacional
e controles, nos apositos semi-oclusivos.
Este preparo e aplicacao foram determinados segundo as caracteristicas do produto investigacional, conforme

demonstrado a seguir:

*=  Produto sélido de higiene pessoal: foi cortado previamente em forma de quadrado (1cm?).Apds

preparo foi aplicado diretamente sobre o apésito.

* Balanca semi-analitica.

* Solucao fisiologica.0,9%;

»  Oleo mineral;

= Seringas 1 ml;

= Luva;

= Coletor universal;

= Gaze;

= Bandejas plasticas;

= Fita Micropore*;

= Papel de filtro 100% celulose*.

*Para preparo do patch: apdsitos semi-oclusivos compostos por discos de papel de filtro de 1 cm de diametro e

fita adesiva semipermeavel Micropore®.

Rel_PN21-001_EN20-1054-01
V01_10.MAR.2021
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No primeiro dia de estudo, apos leitura, entendimento, concordancia e assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), os participantes do estudo foram avaliados clinicamente e selecionados segundo os
critérios de inclusao e nao inclusao.

Confirmada a inclusao, a pele dos participantes foi limpa com compressa de gaze e solucdo fisioldgica no local
onde os apositos foram aplicados.

O estudo consistiu em trés etapas: Irritabilidade Dérmica Primaria, Irritabilidade Dérmica Acumulada e

Sensibilizacdo Dérmica, conforme descrito a seguir:

Foram aplicados no dorso dos participantes apdsitos contendo o produto em estudo e as seguintes areas controles:
aposito com solucao fisiologica, aposito com 6leo mineral, aposito sem aplicagcao de produto e fita adesiva (area

sem aposito no Micropore®).

Apos dois dias (48h+6h), os apositos foram retirados e a regiao foi avaliada pelo assistente de pesquisa clinica.
Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apos 30 minutos de repouso

e, em caso de permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.

Nova avaliacado foi realizada ap6s 96hx6h (D5) finalizando a etapa de Irritabilidade Dérmica Primaria, conforme
Tabela 1. Nesta etapa nao foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram, acarretaram na exclusao do
participante.

As leituras foram realizadas ap6s 15 a 30 minutos da remocdo do patch teste, conforme escala de leitura
preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros contendo a compilacao de todos os

dados durante o estudo. Esses dados anotados foram tabulados para confeccao do relatorio final.

Tabela1: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria.

Segun Terca uarta uinta Sexta
g )‘Y"’ < Q Q
D1 D2 D3 D4 D5
Sem. 1 Avalifc%rgoczlinica Dorso: Dorso:
iy, Ty Intervalo Leitura. Intervalo Leitura.
e Aplicagao -IDP- -IDP-
- IDP-

ritabilid
Para estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada foi dada a continuidade de aplicacdo no dorso dos participantes

apositos contendo o produto em estudo e as areas controles citadas na etapa anterior.

Conforme Tabela 2, os participantes retornaram para retirada dos apositos, avaliacdo dos sitios e reaplicacao

dos apositos por trés semanas, completando assim oito aplicacdées com tolerancia de +6 horas em cada retorno.

Nesta etapa, cada visita teve uma janela de + 1 dia. Em caso de falta ou de qualquer outra ocasiao especial como
feriado em que nao houvesse leitura, os participantes foram orientados a retirar a fita adesiva do dorso, descarta-
la e retornar na proxima data agendada. As leituras foram realizadas ap6s 15 a 30 minutos da remocéo do patch
teste, conforme escala de leitura preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um caderno de registros

contendo a compilacao de todos os dados durante o estudo.

Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi orientado a realizar nova leitura apos 30 minutos de repouso

e, em caso de permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.

Rel_PN21-001_EN20-1054-01
V01_10.MAR.2021
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Tabela 2: Cronograma do estudo de Irritabilidade Dérmica Acumulada.

D1 D2 D3 D4 D5
Dorso: Dorso: Dorso:
Sem. 1 Avaliaco Clinica Interval Leitura e Interval Leitura e
e Aplicacao ntervaio Reaplicacao ntervato Reaplicacao
- IDP- -IDA- -IDA-
D8 D9 D10 D11 D12
S 5 Dorso: Dorso: Dorso:
em. Leitura e Leitura e Leitura e
Reaplicacao Intervalo Reaplicacao Intervalo Reaplicacao
-IDA- -IDA- -IDA-
D15 D16 D17 D18 D19
Dorso: Dorso: D .
Sem. 3 Leitura e | Leitura e orso:
Reaplicacio ntervalo Reaplicacio Intervalo Leitura
-IDA-
-IDA- -IDA-

3. Sensibilizacdo Dérmica (SD)

Apos a Ultima avaliacdo descrita no item anterior, os participantes ficaram em intervalo por duas semanas e
retornaram para a fase de sensibilizacao (desafio), na qual foram aplicados apdsitos com o produto teste e
controles, em areas que nao foram ocluidas anteriormente. Conforme Tabela 3 os participantes retornaram para
as avaliacoes seguintes (48 e 72h +6h). Nesta etapa nao foram toleradas faltas e, caso para as que ocorreram,
acarretaram na exclusao do participante.

As leituras foram realizadas ap6s 15 a 30 minutos da.remocao do patch teste, conforme escala de leitura
preconizada pelo ICDRG (Anexo 2) e anotadas em um. caderno de registros contendo a compilacao de todos os
dados durante o estudo.

Nos casos de indicio de positividade, o assistente foi.orientado a realizar nova leitura apos 30 minutos de repouso

e, em caso de permanéncia do indicio, o participante seria encaminhado ao médico.

Tabela 3: Cronograma do estudo de Sensibilizacdo Dérmica.

D22 D23 D24 D25 D26
Sem. 4 ¥
Repouso
D29 D30 D31 D32 D33
Sem. 5 Y
Repouso
D36 D37 D38 D39 D40
Sem. 6 Dorso: Dorso: . Dorso:
s ~ . Leitura e Avaliacao
Aplicacao Intervalo Remocao e Leitura Clini --
inica
-SD- -SD- -SD-

Completada a ultima etapa, os participantes fizeram uma avaliacdo dermatologica para verificar a integridade

da area teste.

Durante o estudo, os participantes foram instruidos a nao mexer ou molhar os apdsitos, nao iniciar o uso de
produtos topicos durante o periodo de avaliacao e nao se expor diretamente ao sol. O participante compareceu
ao Centro nos horarios estipulados para reavaliacdes, assim como comunicou o uso de algum medicamento ou

realizacao de algum tratamento durante o estudo.

Rel_PN21-001_EN20-1054-01
V01_10.MAR.2021
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RESULTADOS

Foram triados 56 participantes de ambos os sexos e destes, 55 foram selecionados. A faixa etaria dos participantes

selecionados foi de 18 a 59, com média etaria de 41,9 anos. Houve predominancia do sexo feminino, sendo 31

participantes do sexo feminino e 24 do sexo masculino.

01 participante (nUmero de triagem: TR19) foi falha de selecao por preencher o seguinte critério de ndo inclusao:

“Exposicdo solar intensa ou a sessdes de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacao”.

02 participantes (nimeros de triagem: TRO1 e TR05) foram considerados perdas de seguimento a partir da visita

10 (D36). Para cada participante, foram realizadas trés tentativas de contato telefonico, sem sucesso.

Sendo assim, 53 participantes completaram o estudo e nenhum apresentou reacao constatada ou referida no

local de avaliacdo sob controle dermatoldgico.

1. lIrritabilidade Dérmica Primaria e Acumulada

Apds o periodo do estudo de Irritabilidade Dérmica Primaria nenhum dos 55 participantes que completaram esta

etapa apresentou reacdo cutanea, e apos o periodo de Irritabilidade Acumulada nenhum dos 55 participantes

que completaram esta etapa apresentou reacao cutanea conforme Tabela 4.

Tabela 4: Resultados obtidos nas avaliacdes de Irritacdo.Dérmica Primaria (IDP) e Irritacdo Dérmica Acumulada

(IDA).

IDP

Part. | D3 D5

D5

D8

D15

D19

o1 | - | - | - -

02 | - | - | - -

03 | - | - | - -

04 | - | - | - =

05 | - | - | = -

06 | - | - | - -

07 | - [~N™| -

08 | - |- - -

09 | - - |-

10 | - | - - -

1" | - - -

12 | - |- -

13 | - | - -

14 | - |- -

15 | - | - - -

16 | - | - | - | -

17 | - - -

18 | - | - | - | -

19

FAL

HA DE SELE

20 | - - -1~

21 | - - -

Rel_PN21-001_EN20-1054-01
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IDP IDA
Part. D3 D5 D3 D5 D8 D10 D12 D15 D17 D19

32 - - - - - - - - - - - -
33 - - - - - - - - - - - - - - 4

I R e T R E I o e e
o

Ol

36 - - - - - - - - - - - Y o
38 - e
39 | - | - - |- -1 -1-1-1-1-d@=2 -1 -1-1-1-1-1-
41 - s -1
42 - - -
43 - - - - - Vi
44 - - - -]

45 - - - - - - ,\K - - - - - - - - - -
46 e - - - -

47 e -
48 e e

49 - - - - -
53 -\¢~‘- - - - - - - - - - - - - - -
54 e e e e e e e e e N e
55 -\

56 | - | - | - | - - -

*Sitio A = apositos com controles negativos (1=Solucao Fisiologica, 2=Filtro (apdsito sem produto), 3=Oleo Mineral e 4=Micropore) sitio B= aposito
com produto teste; **Lesao ausente = negativo (-)

7

Nas etapas de Irritacdo Dérmica Primaria e Irritacdo Dérmica Acumulada, ndo foram evidenciados indicios de
positividade nos apdsitos contendo os controles.

2. Sensibilizacdo Dérmica
Apos o periodo do estudo de Sensibilizacdo Dérmica, nenhum dos 53 participantes que completaram esta etapa,

apresentou reacao cutanea, conforme Tabela 5.

Rel_PN21-001_EN20-1054-01
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Tabela 5: Resultados obtidos nas avaliacoes de Sensibilizacdo Dérmica (SD).
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Part.

SD

D39

A |

01

PERDA DE SE!

GUMENTO

02

03

04

05
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*Sitio A = apdsitos com controles negativos (1=Solucao Fisioldgica, 2=Filtro (apésito sem produto), 3=Oleo Mineral e 4=Micropore) sitio B= apésito
com produto teste; **Lesao ausente = negativo (-)

Na etapa de Sensibilizacdo Dérmica, ndo foram evidenciados indicios de positividade nos apositos contendo os
controles.

Rel_PN21-001_EN20-1054-01
V01_10.MAR.2021



1.046 F PATCH.003 Pagina
REV 05 REV 03 12 de 19

PESQUISA

O produto FITESA® SHIELD-AV LOT#579012, cujo estudo foi patrocinado pela empresa FITESA NAOTECIDO S/A,
foi avaliado no periodo de 18.JAN.2021 a 25.FEV.2021 sob o seguinte protocolo de estudo clinico:

= EN20-1054-01- AVALIACAO DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA
E SENSIBILIZACAO DERMICA - VERSAO 01_13.JAN.2021

0 estudo foi conduzido em total concordancia e atendimento as determinacdes das Normas NBR ABNT n°15.134,
Norma NBR ABNT n°®15.464, ISO 10993-10, e da RDC N°142 de 17 de marco de 2017 (revoga Portaria
n°1.480/1990).

Nas condicdes em que o produto descrito acima foi avaliado e na amostra de participantes estudada, os dados
permitem concluir que:

e Nao foi observado potencial de Irritacao Dérmica Primaria;

e Nao foi observado potencial de Irritacdo Dérmica Acumulada;

e Nao foi observado potencial de Sensibilizacao Dérmica.
Conforme recomendacao do Guia para Avaliacao de Seguranca de Produtos Cosméticos (ANVISA, 2012 - 2° Edicao),

o produto pode ser declarado “Dermatologicamente Testado”.

Este relatdrio destina-se exclusivamente ao uso interno e regulatério da empresa FITESA NAOTECIDO S/A, ndo

sendo permitida sua divulgacao para qualquer veiculo de comunicacdo sem a expressa autorizacao do autor.

Pesquisador Responsavel Gerente de Pesquisa Clinica Garantia da Qualidade
Dra. Flavia A. S. Addor Patricia C. P. Bombarda Cezar Tondini
Médico Dermatologista Farmacéutica - Bioquimica Qualidade

CRM 66.293 CRF 44.770
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Disponivel em <
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Dermatology, v. 15, n. 4, p. 637-644, July/Aug. 1997. PMID: 9255475.

BRASIL. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Resolucéo n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova diretrizes
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APENDICE A Formula do Produto investigacional

FORMULA NAO DISPONIBILIZADA PELO PATROCINADOR.
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APENDICE B Lista de Participantes / Lista Master

(numero de triagem, numero de identificacdo, iniciais, sexo, idade e fototipo)

01 59446 ROSIS F 58 \%
02 27452 MARCR F 53 ]
03 68114 RAMOS M 47 ]
04 58687 ROSAL F 44 ]
05 64674 MARCS F 52 ]
06 21453 CREUN F 43 P
07 62148 GUILS M 1B8A T IV
08 62112 LUISP M 49 v
09 4302 JOSES M \25Y v
10 48831 NEIAM F 54 \%
11 29271 MARIS FAWYY 55 v
12 12662 IVONS F 56 \Y
13 39826 ELIAR S 56 ]
14 8855 JOAOB. . M 52 \Y
15 3121 LucCls. F 49 v
16 51932 GLORR F 27 ]
17 63768 . TALIC F 30 ]
18 47351 MIRIA F 44 v
19 15031 . ALOIA F 44 v
20 59183 ELIAM F 33 \%
21 - 32788 HELES F 44 ]
22 1680 ROSEC F 49 v
23 - 63586 ANTOJ M 26 v
24 58268 HORTS F 36 v
25 63812 RENAS F 37 \%

26 68079 ANDRS M 33 ]
27 68078 SAULS M 35 \Y
28 68080 WESLS M 22 ]
29 55460 JACKJ M 46 ]
30 39493 JOSEL M 56 \%
31 35587 PETEG M 43 ]
32 9453 EDSOS M 45 ]
33 55462 ANDRS M 38 ]
34 59978 ACAUS M 43 ]
35 59111 ADELP M 37 ]
36 64216 MATHO M 21 ]
37 64495 MURIR M 19 ]
38 59786 JOSEG M 58 ]
39 64830 VITOM M 26 [

Rel_PN21-001_EN20-1054-01
V01_10.MAR.2021



4 MEDCIN

0)

PESQUISA

1.046 F

REV 05

PATCH.003

REV 03

Pagina
16 de 19

40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56

Rel_PN21-001_EN20-1054-01
V01_10.MAR.2021

61138
66021
4259
16696
61112
11788
28045
59229
63627
29150
24879
25293
47086
39667
35886
19873
49163

WILLJ
ADRIS
CATIF
FLAVM
MARIC
HAMIT
APARR
JOAOS
ANTOB
ELISG
ANA-G
LUCEB
LUCIM
NEUCD
MARIC
SE\{Eﬁ§
KAROP

'n'n'nﬁ)'n'n'n'n'n'n;'HZ'n'n'n;Z

22
20

54

44

59

39

59

53 §
40

39
46/ 4

VA4

~7

36
35
56
55
27



-

MEDCIN

REV 05 REV 02
PESQUISA

Pagina
17 de 19

APENDICE C TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)

‘ MEDC| N TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E 1.038F PATCH.003 -
L ESCLARECIDO REV 11 Tdet

[TITULO DO PROTOCOLO: PNZ1-001 AVALIACAD DE IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, IRRITABILIDADE DERMICA ACUMULADA E | PN: 21-001
EENSIBILIZACAD DERMICA.

INICIAIS DO PARTICIPANTE: Ne. PARTICIPANTE:
Primeiras ltras do 17 nome: 1 letra da uttimo {n® triagem)

Visando a seguranca de todos envolvidos na pesquisa, antes de ingressar no estudo, devido a pandemia COVID-19, sera realizada uma medida de temperatura com
termdmetro na regido frontal (testa) do seu rosto, que mediante recomendacdes, precisa estar menor do que 37,5 graus. Esse procedimento serd realizado em todas as
visitas, & em qualguer momento que vocé precisar comparecer ao centro. Ressaltamos ainda que o Centro de Pesquisa tem tomado todas as medidas de prevencao no
combate a pandemia COVID-19.

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa que tem como objetivo avaliar a seguranca de produtos de uso tdpico para comprovar a auséncia de potencial
de irritagdo e alergia. Para a realizacio deste estudo serdo convidados 55 participantes, com idades entre 18 e 59 anos, saudaveis e que queiram participar desta
pesquisa.

Concordando em participar deste estudo, este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera ser lido e devidamente entendido. 50 assim, com a sua concordancia,
vocé ird assing-lo e, posteriormente, ser avaliado por um médico dermatologista no inicio e no final do estudo. Em seguida, os apdsitos contendo o produto estudado e
controle serdo colocados em seu dorso com uma fita adesiva tipo Micropore®,

Este estudo tem 06 semanas de duragdo, com avaliagies periddicas (leituras). Vocé devera retornar para a troca dos apdsitos e fita adesiva 03 vezes por semana durante
03 semanas & aguardar de 15 a 30 minutos para nova avaliacio. Apds este periodo, ocorrerdo 02 semanas de intervalo e na dltima semana vocé devera retornar 03 vezes
ao instituto para aplicaco e avaliagéo do estudo.

As leituras (avaliagdo da drea de aplicagio do produto), serdo realizadas pelo assi de isa clinica treinado apﬂs 15 a 30 minutos da retirada do apdsito para
verificagdo de p wa de lesdo, eri Lhida edema {inch papulas (bolinhas vermelhas/ ocos) e bolhas de dgua), passado o tempo
de repouso (15 a 30 minutos) se a drea estwer integra, o produto sera reaplicado, caso contrario o uso sera suspenso. Abaixo segue tabela com os dias de visitas no
Centro e explicacdo sobre os imentos:

Remocio, Leitura (avaliagio da area de Remu«;ao Leitura {a\lahagac da
1 avaliacio Clinica Inicial e Aplicacio aplicacio do produtofapdsito) e area de aplicagdo do
reaplicacio produte/ apdsite) e Reaplicacio
Remocdo, Leitura (avaliacio da drea de Remocao, Leitura (avaliagio da drea de Remocao, Leitura (avaliacio da
2 aplicagdo do produto/apdsite) e Intervalo aplicacio do produtos apdsito) e Intervalo drea de aplicagdo do apdsito) e
Reaplicacio Reaplicacio Reaplicacio
Leitura (avaliacio da drea de aplicacio do Remogan, I:Eitura {avaliagao !:Ia area de Remogao e Leitura [a\_laliaa;an da
3 rod aca0 o ?’ ata0 aplicagio do produto/ apdsito) e area de aplicacao do
produta/ apdsito) e Reaplicagio Reaplicacio produto/apasito)
4
s Intervalo
. . R Leitura (avaliagdo da drea de
& ‘f:li‘garé;n- Intervalo Remocio e Leitura aplicagdo do_pruqumlapdsim} e
avaliagdo Clinica Final

Os intervalos entre as aplicagdes dos apdsitos devem cumprir 48 horas, no entanto, intervalos de no maximo 72 horas serdo permitidos em casos excepcionais &
devidamente justiﬁcadcs uma Unica vez entre a segunda e terceira semana.

Durante os estudos ndo se deve mexer nem molhar os amsltos (no banho, através de banhm de piscina ou mar, Sauna e suor excessivo), nao iniciar o uso de produtos
tdpicos novos durante o periodo de avaliagdo, ou se expor dir ao sol. E io evitar movimentos bruscos. Vocé estara colaborando para que um produto
seja colocado no mercado com seguranca, diminuindo a chance de que diversas pessoas venham a ter algum tipo de reagao desconhecm.a utilizando o produto. Pelo seu
ato voluntarioso vocé receberd uma coLabnran;an para repor seus gastos com tmnsporte ou outro gasto diret: do com este estudo, entretanto
vocé ndo obterd nenhum beneficio clinico proveniente desse teste. A forma de reposicio sera através de vale-compra para uso em rede credenciada.

Este estudo visa observar a seguranga de um produto cosmético, com isso, comprovaremas a auséncia de potencial de irritagdo do mesmo. Em produtos cosméticos, o
risco de rea@.oes adversas & baixo, pois todas as substancias que compdem o produto sdo conhem das e onr\sldemdas seguras para a finalidade que se destinam e na forma
de aplicacdo orientada Apesar de raras, reacoes podem ocorrer, tais como: eritema (vermelh edema papulas (bolinhas vermelhmfcamt;cs} e vesiculas
{pequenas bolhas de dgua), coceira, ardéncia e desc zao no local de #0. Os riscos apr ja sao hecidos e se r com a p o do uso do
produto & com anti-inflamatdrios tdpicos em alguns casos. Caso ocorra alguma reagao constatada de positividade, a aplicacao da amostra em questdo serd suspensa e o
participante sera submetido a um re-teste, que consiste na aplicacdo de um apdsito semi-oclusivo contendo a amostra que causou suspeita de positividade em drea virgem
no dorso ou antebrago do participante.

Se por motivo decorrente deste estudo, vocé necessitar de assistdncia médica, hospitalizacio, exames clinicos, e outros tratamentos, todas as despesas decorrentes
destes procedimentos serdo pagas pela empresa patrocinadora, durante e ao término do estudo

Vocé podera receber a aplicacdo de mais produtos nm costas, sendo no rrmﬂmn 60 produtos, e dentre esses, podem aparecer cremes hidratant

shampoo, oundu:lonadures, cremes para pentear, tes, es, protetores solares, esfoliantes corporais e faciais, lengos umedecidos, absorventes
intimos, etc. Portanto vocé devera assinar outros TCLEs referentes a estes outros produtos.

Vocé pode retirar sua participagao a qual.quer momento do estudo, comunicando sua desisténcia ao medico responsavel pelo seu mento, sem que isso acarrete
qualquer consequéncia negativa a voce.

Todas as informagdes obtidas e opinides declaradas por vocé serdo tratadas de maneira confidencial, sendo que apenas as pessoas diretamente ligadas a este estudo
dentro da Medcin, o Monitor de Pesquisa Clinica, o Comité de Etica em Pesquisa & as Autoridades Regulatdrias poderdo ter acesso as suas informagdes, sem com isso,
wviolar a confidencialidade. Ao assinar este termo, vocé estara autorizando as pessoas descritas acima a terem acesso as suas informagdes relacionadas a este estudo.

Se por motivo decorrente deste estudo, vocé necessitar de assisténcia médica ou esclarecimento, favor entrar em contato com o meédico pesquisador responsavel Dra.
Flavia Addor/ Dr. Sérgio Schalka e/ou sua equipe médica da MEDCIN: Rua Atilio Delanina, 178. Vila Campesina. Telefone: (11) 3654-3849 no horario das 08;00 as 18:00
hs. Fora deste horario ligue no telefone de atendimento 24hs (11) 99867-2768. Se vocé tiver qualquer divida quanto aos aspectos éticos deste estudo, favor entrar em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa Universidade S3o Francisco, Avenida Sao Francisco de Assis, 218 - Jardim Sao Jose, telefone (11) 2454-8981.

0 medico investigador se compromete em cumprir a Res. 466,12 que trata das diretrizes e normas r doras de i seres h

0 Partici , declara
que depois de ter entendido o que foi explicado, consente em participar do presente estudo que sera realizado nesta Instituicdo e que ndo obtera ganhos financeiros com
a sua participagdo, sendo, entretanto, ressarcido com transporte nos dias € horarios designados para as avaliagdes.

! !
Assimatura ou Digital (se aplicavel) do Participante Data
) £
Home do Assistente de Pesquisa Assinatura do Assistente de Pesguisa Data
I S |
Home do Responsavel (se aplicavel) Assinatura do Responsavel Data

0BS. Foi entregue ao participante uma via deste TCLE contendo na integra todas as informagées aqui descritas e necessarias e o modo de uso do produto.

TCLE_PNZ1-001
W01_13.01.2021 N* de Cadastro do participante
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ANEXOS

ANEXO 1 Escala de Fototipos de Fitzpatrick

Branca clara (olhos e cabelos claros) Extremamente sempre queima
sensivel Nunca bronzeia 0.8
: 2 Sempre queima
1l Bran i nsi . L
el(=e) Muito sensivel Bronzeia minimamente
Queima moderadamente
Bronzeia moderadamente

\% Morena escura Pouco sensivel B?ué : /\}apco 1,75
y 4

1 Morena clara Sensivel 1,3

a sempre

Raramente queima
Bronzeia sempre

3 .
Vi Negra Insensivel (O .Nunca queima 4,6
Pigmenta sempre

v Parda Pouco sensivel 2,3

K'Y
Fonte: Escala adaptada - Fitzpatrick TB: Soleil et peau. J Med Esthet 1975; 2: 33034.

ANEXO 2 Escala de Leitura do ICDRG

Lesao ausente Negativo (-) Zero

Eritema leve ®/ Duvidoso (?) 01
y

Eritema nitido Positivo (+) 02
N
Eritema+edema + 'p%“ Positivo (++) 03
\ {1 3
Eritema+edema + papulas + vesiculas Positivo (+++) 04

Fonte: Escala Aada_ptada - RYCROFT, R. J. G. et al. Textbook of contact dermatitis. 3rd. ed. Berlim: Springer-Verlag, p. 1114,
2001.
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ANEXO 3 Interpretacédo de resultados de positividade

Tabela: Avaliacdo detalhada de reagédo

Sem alteracoes cutaneas.

Eritema leve.

Eritema palpavel.
Edema/infiltrado moderado.

Papulas vesiculas poucas ou ausentes.

Infiltrado forte.
Papulas em grande quantidade.
Vesiculas presentes.

Vesiculas coalescentes.
Bolhas.
Ulceracao.

Inflamacao limitada a area exposta.
Nenhuma infiltracao.

Pequenas petéquias.

Pustulas.

Eflorescéncias diferentes de papulas ou vesiculas.

N .

Teste negativo.

Nao ha evidéncia de sensibilizacao
Teste negativo.

Reacao de sensibilizacao fraca
Teste positivo.

Reacao de sensibilizacao forte
Teste positivo.

Reacao de sensibilizacao extrema
Teste positivo.

Reagao por irritante primario
Teste de sensibilizacao negativo.

Fonte: Escala adaptada - SPIEWAK, R. Patch Testing for Contact Allergy and Allergic Contact Dermatitis. The Open Allergy

Journal, 2008, 1, 42-51.
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