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. Estudo: The Proxa-Rescue AndroCoV Trial

Representacao ao Ministério Publico.

Protocolado em 03/09/2021.

Alto indice de Eventos Adversos Graves (EAG), grau 5, com desfecho morte
(6bitos), evidenciados em lista de eventos apresentada a Conep.

Em uma primeira versao, reportou-se a ocorréncia de 170 (cento e setenta) dbitos, em sua maior
parte no grupo controle.

Em uma segunda versao, reportou-se como dado correto a ocorréncia de 178 (cento e setenta e 0ito)
EAG, com desfecho morte (6bito).

Em uma terceira versao, reportou-se como dado correto a ocorréncia de 200
(duzentos) EAG, com desfecho morte (6bito).
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Estudo com ocorréncia de 200 obitos

** Eventos Adversos Graves (EAG)

Reportou-se, nos documentos apresentados, a insuficiéncia renal e hepatica
como causa dos falecimentos ocorridos.

Taxas elevadas de faléncia renal e hepatica sao observadas em pacientes em
terapia intensiva gravemente enfermos e, de acordo com relatorio prévio
encaminhado a Conep, o estudo nao incluiu pacientes nestas condicoes,
restando incompreensivel o motivo da inexisténcia de questionamentos da
equipe de pesquisa ao elevado indice de ocorréncias, assim como, do padrao de
repeticao dos eventos adversos.
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Estudo com ocorréncia de 200 obitos

** Eventos Adversos Graves (EAG)

Destaca-se que as informacdes disponibilizadas pelo pesquisador sobre os Obitos
nao apresentam analise critica que permita compreender a causa mortis direta e
quais foram os critérios adotados para classifica-los como “definitivamente nao
relacionado a droga de intervencao”.

Inexistindo andlise critica dos EAGs (Obitos) e a caracterizacdo da rastreabilidade
do ciclo de dispensacao do medicamento do estudo, torna-se inverossimil
descartar a possibilidade de morte provocada por toxicidade medicamentosa ou
por procedimentos da pesquisa.
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Estudo com ocorréncia de 200 obitos

** Medicamento experimental

Sobre o manejo do medicamento experimental, solicitou-se ao pesquisador os documentos
com a descricao detalhada do ciclo de dispensacao do medicamento experimental,
demonstrando-se a documentacao fonte contendo o controle da dispensacao, para verificar a
rastreabilidade do medicamento experimental do estudo e do placebo, desde sua aquisicao até
a disponibilizacao ao participante de pesquisa.

O pesquisador nao apresentou os dados e alegou que “uma contabilidade precisa e atual da
dispensacao do medicamento do estudo para cada sujeito foi mantida em uma base continua
pelo investigador ou pessoal delegado”, apenas.

Negou-se, assim, a disponibilizar os dados contendo a “base”, com o controle da dispensacao
com a Conep, o que coloca em suspeicao o produto que cada participante teria recebido no
protocolo.
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Estudo com ocorréncia de 200 obitos

+* Comité Independente de Monitoramento de Dados (CIMD)

Os documentos que comprovam a ocorréncia das reunides e orientacdes emitidas pelo Comité Independente
de Monitoramento de Dados (CIMD), apresentaram informacdes inconsistentes, tais como:

a) Os dados informados pelo CIMD nao realizam qualquer apontamento acerca da natureza e padrao de
repeticao dos eventos adversos, especificamente em relagdo ao niumero excessivo de casos em que
ocorreu insuficiéncia renal ou insuficiéncia hepatica.

b) Documentos assinados digitalmente por pessoa pertence ao quadro de pesquisadores da
patrocinadora do estudo (Applied Biology);

c) Auséncia de informacdo quanto a composicao completa do CMID e suas respectivas funcdes, contendo,
devidamente, as assinaturas nos documentos apresentados;

d) Auséncia de documentos originais do CIMD, gerados pela plataforma DocuSign.

e) Auséncia de informacao do momento em que ocorreu a quebra do mascaramento, o motivo que a
ensejou e quem realizou este procedimento;
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Estudo com ocorréncia de 200 dbitos

*»*Local de aplicagdao da pesquisa: cadastro do projeto

Na Plataforma Brasil, é obrigatdrio inserir a informagao sobre pesquisas que serao replicadas em diversos
centros (multicéntricos), quando cabivel. Caso se trate de pesquisa com aplicacdo em outros centros, cabera ao
pesquisador incluir os dados de todas as instituicdes.

Vocé estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Qutras Informagdes

Titulo da Pesquisa Nome
Informacdes F? Desenho de Detalhamento do
1| Pitsd 2 fossce oo 3 EsiudolApsio Financeira 4 =
Anterior SalvarlSair

* Haveré uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?

O Sim O Nao

- :

utados, ou que sofrerio algum tipo de intervengao neste centro de pesquisa

Fase de cadastro na Plataforma Brasil (https://plataformabrasil.saude.gov.br/).
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Estudo com ocorréncia de 200 obitos

+*»*Local de aplicagdo da pesquisa: Projeto Original - Estudo unicéntrico

O estudo foi descrito pelo pesquisador como nao sendo multicéntrico, nos
seguintes termos:

“0O Estudo é Multicéntrico no Brasil? Nao”.
No Projeto Original nao existiu lista de qualquer instituicao participante ou
coparticipante, dentre os arquivos apresentados no projeto original.
No arquivo intitulado “PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO 1688020.pdf é definido com clareza o centro de

pesquisa para a realizacdo do estudo, a saber: “Instituicdo Proponente CNPJ: 18.570.084/0001-64 Nome da
Instituicao: FLAVIO CADEGIANI ENDOCRINOLOGIA E SERVICOS MEDICOS LTDA”.

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1688020.pdf : & PATRIA AMADA
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Estudo com ocorréncia de 200 obitos

+*»*Local de aplicagdo da pesquisa: Projeto Original - Estudo unicéntrico

Vocé estd em: Pablico » Buscar Pesguisas Aprovadas > Detalhar Projeto de Pesquisa
DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

— DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo Publico: The Proxa-Rescue AndroCoV Trial
Pesquisador Responsavel: Fldvio Adsuara Cadegiani
Contato Pablico: Flavio Adsuara Cadegiani

d a Condigbes de salide ou problemas estudados: COVID-19
Descritores CID - Gerais: COVID-19, virus identificado

o Z . V24
Na aba “publico
R o Descr‘!tores CID - Especiﬂcos:“COVID—w. 1.-|'rus_it|e'1'. fcqt_lo
Plataforma  Brasil e  mmilsusiesas b
ivel tat

poss Ive CO n S a a r q u e — DADOS DA INSTITUI(,‘EU PROPONENTE

o 24 H iran my A A A 3\ A
n a O h a Ce nt rOS gic::lnalged:aalgggtﬂiao. FLAVIO CADEGIANI EMDOCRINOLOGIA E SERVICOS MEDICOS LTDA
(|nStItUI(;5eS) PartICIpante — DADOS DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Comité de Etica Responsavel: 5553 - Fundacdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Salde/ FEPECS/ SES/ DF

HPR End : SMHN 03, Conjunto A, Bl 1, Edificio FEPECS, Térreo, Sala CEP
ou Coparticipante. Fohena? S 2, oo A loco 1 Bl FEFECS Tere, el

E_mail: cep@iepecs.edu.br
e

— CENTRO(S) PARTICIPANTE(S) DO PROJETO DE PESQUISA

— CENTRO(S) COPARTICIPANTE(S) DO PROJETO DE PESQUISA

https://plataformabrasil.saude.gov.br
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Ol Estudo com ocorréncia de 200 obitos

+*»*Local de aplicagdo da pesquisa: Projeto Original - Estudo unicéntrico

I Tamanho da Amostra no Brasil: 294 I

Paises de Recrutamento
Pais de Orig_;em do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 294

Qutras Informacodes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demogréaficos, etc)?
Né&o

Informe o numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengédo neste centro de

pesquisa:
294
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro
1D Grupo N° de Individuos Intervencbes a serem realizadas
1 147 Proxalutamida 300mg/dia por 14 dias
2 147 Placebo 1x ao dia por 14 dias

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Né&o

Propde dispensa do TCLE?
Néo

PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1688020 - PO , PATRIA AMADA
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+ COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA»

*»*Local de aplicagdao da pesquisa: Emenda 1 — ndo aprovada

Estudo com ocorréncia de 200 obitos

Demais Centros Participantes no Brasil

Tamanho da Amostra no Brasil: 588 CNPJ: 04.329.736/0001-69 Nome/Orgio/Unidade:  MUNICIPIO DE PARINTINS
P E-mail: hospitaljofrecohen@gmail.com Telefone: 0925331826
—  Paises de Recrutamento - -
CPF do Responsavel: 87310716272 Mome do Responsavel: REMNAN NASCIMENTO BARROS
E , E - — -
Pais de Ongem do Estudo Pais N° de partlclpantes da pesquisa CNPJ: Nome/Orgao/Unidade: Hospital Regional de Coari Pref Dr Odair Carlos Geraldo
Sim BRASIL 588 E-mail: Telefone: 92981308066
CPF do Responsavel: 76678660234 Nome do Responsavel: FABRICIO DA ROCHA BOTELHO

Outras Informagoes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontudrios, dados demograficos, etc)?

Nao

CNPJ: 04.158.778/0001-07

Mome/Orgdo/Unidade: ~ SAMEL SERVICOS DE ASSISTENCIA MEDICO HOSPITALAR
LTDA

E-mail:

Telefone: 9221292200

CPF do Responsavel: 05501659751

Nome do Responsavel: DANIEL FONSECA

Data de Submissio do Projeto: 03/05/2021 Neome do Arquive: P5_INFORMAGOES_BASICAS_1730043_E1.pof Versio do Projeto: 7

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutades, ou que sofrerfio algum tipo de intervengiio neste centro de

pesquisa: Pagna 2 de 13
588
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro
[n] Gmpﬂ N° de ||'|dWidUﬂS |nte|'||ren|;ﬁeg a serem realizadas CNPJ: 00.697.295/0031-12 Nome/Orgao/Unidade: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SUSAM
- . E-mail: Telefone: 0923851282
2 294 Placebo 1x ac dia por 14 dias = oo
CPF do Responsavel: 72680440200 Nome do Responsavel: SUZYANE SERFATY DO ROSARIO
264 Proxalutamida 300mg/dia por 14 dias - —
CNPJ: 00.697.295/0053-28 Nome/Orgao/Unidade: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SUSAM
E-mail: Telefone: 0925421282

0 Estudo & Multicéntrico no Brasil?

CPF do Responsavel: 02687065226 Mome do Responsavel: BRENDA GOMES DE ALMEIDA

Sim

CNPJ: 00.6597.295/0056-70 NomefOrgdo/Unidade:  SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SUSAM
Telefone: 0925211133

Nome do Responsavel:

E-mail: hosp-itacoatiara@saude.am.gov_br
70539499234

CPF do Responsavel: MICHAEL DO NASCIMENTO CORREIA

PB_INFORMACOES_BASICAS_1739043_E1 - 03.05.2021-9-10
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O Estudo com ocorréncia de 200 Sbitos

*»*Local de aplicagdao da pesquisa: Emenda 2 — ndo aprovada

Demais Centros Participantes no Brasil

Tamanho da Amostra no Brasil: 294

CNPJ: 85.283.299/0001-91 Nome/OrgdofUnidade:  UNIMED CHAPECO - COOPERATIVA DE TRABALHO
MEDICO DA REGIAQ OESTE CATARINENSE
B — Paises de Recrutamento E-mail Telefone: 4933511800
CPF do Responsavel 047009093951 Nome do Responsavel: Diego Leonardo Bet
. - . = - .
Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa CNPJ: 89.175.541/0001-64 Nome/OrgiofUnidade:  BRIGADA MILITAR DO ESTADO DO RIQ GRANDE DO SUL
Sim BRASIL 294 E-mail Telefone: 5133396799
CPF do Responsavel 92340555000 Nome do Responsavel: norberto luis campos martins
Outras Informagdes CNPJ: 03.086.309/0011-44 Nome/OrgdofUnidade:  ASSOCIACAD FRANCISCAMA DE ASSISTENCIA A SAUDE
E-mail Telefone: 5532232419
Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)? CPF do Responsavel B5678373048 Nome do Responsavel MARCIO PINTO MULLER
Nio CNPJ: 00.697.295/0056-70 Nome/OrgéofUnidade:  SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SUSAM
E-mail: hesp-itacoatiara@saude.am.gov._br Telefone: 0925211133
CPF do Responsavel 70539499234 Nome do Responsével: MICHAEL DO NASCIMENTO CORREIA
CNPJ: 00.697.285/0026-55 Nome/OrgiofUnidade:  SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SUSAM
Informe o numero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de E-mail Telefone: 0923611907
pesquisa: CPF do Responsével 74874985220 Nome do Responsével: ANGELO MACEDO RIBEIRO
204 CNPJ: 04.329.736/0001-69 Nome/OrgiofUnidade:  MUNICIPIO DE PARINTINS
E-mail: hespitaljofrecohen@agmail.com Telefone: 0925331826
Grupos em que serﬁo leidIdOS os par‘licipantes da pesquisa I'IEStE centro CPF do Respensavel 87310716272 Nome do Responsavel: RENAN NASCIMENTO BARROS
CNPJ: D0.697.295/0053-28 Nome/OrgiofUnidade:  SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SUSAM
1D Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas E-mail Telefone: 0925421282
2 14-{ Placebo 1X ao dla DUI" -14 dias CPF do Responséavel 02687065226 Nome do Responsavel: BRENDA GOMES DE ALMEIDA
- - - CNPJ: D4.159.778/0001-07 Nome/OrgioiUnidade:  SAMEL SERVICOS DE ASSISTENCIA MEDICO HOSPITALAR
1 147 Proxalutamida 300mg/dia por 14 dias LTDA
E-mail Telefone: 9221282200
O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Data de Submissdo do Projeto: 24TE/2021 Mome do Arguive: PE_INFORMAGOES BASICAS_1514410_E1par Vera3e do Projsto: o

Sim

Pagna 9 de 12

CPF do Responsdvel 05501659751 MNome do Responsavel: DANIEL FONSECA

CNPJ: 00.697.295/0031-12 Nome/Orgéo/Unidade: ~ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SUSAM
E-mail Telefone: 0923851282

CPF do Responsdvel 72680440200 MNome do Responsavel: SUZYANE SERFATY DO ROSARIO

Propde dispensa do TCLE?
Nao

PB_INFORMAGOES_BASICAS_1814410_E2 - 24.08.2021
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Estudo com ocorréncia de 200 obitos

¢ Divergéncias TCLE

Observou-se diferencas entre o TCLE apresentado pelo Hospital Samel ao MP/AM e o TCLE
submetido e aprovado pela Conep.

As divergéncias relacionam-se sobretudo com a omissao de informacgoes significativas e
indispensaveis acerca dos procedimentos da pesquisa, dos riscos associados, dos direitos
dos participantes de pesquisa, da aprovacao do estudo no Sistema CEP/Conep e dos meios
de contato com o pesquisador, como, por exemplo, a auséncia de garantia do
fornecimento de contracep¢ao que no TCLE, na sua versao original aprovada pela Conep,
previa, o fornecimento de método contraceptivo.

Por ser ainda um medicamento experimental, ha poucas informacdes referentes aos
efeitos da proxalutamida na espermatogénese, com efeito incerto na formag¢ao do
espermatozoide e no feto a ser formado.
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Estudo com ocorréencia de 200 dbitos

¢ Prescricao de medica¢ao experimental

O protocolo previa a administracao do medicamento experimental em carater duplo-cego.
Nao consta no protocolo a inclusao de prescricao de inalacao de hidroxicloroquina.

ENFERMAGEM

( NOME DO PACIENTE: ZENITE GONZAGA DE MOTA FOLHA DE EVOL Ao
HOSPITAL JOSE MENDES DATA: 11022021 IDADE: 71 ANOS PRESCRIGAO MEDICA £ Rzﬁomc 0E

L ITACOATIARA - AM N. REGISTRO: 1718450 LETTO: 71

[ EVOLUGAO MEDICA_ PRESCRIGAO MEDICA HORARIO [ T | FC | FR | SPO2 | DEXTRO | PA | HRAS |

1 DIETA ORAL PASTOSA COM SUCO DE WVAS

VERMELMAS OU MACA COM CASCA. OFERECER | "I u —ﬁ 2\ } — @ \
\ '  AGUADE (OO AD LONGO 0O A N0, 115 W) 3> edl. ALK
[ 2. SRLSO0ML12/12EV P OIA 1 ho¥)~
3. VITAMINAC EV UMA VEZ AO DIA i | ] I
4. CEFEPIMAOL G EV DE 12/12 HORAS [D4/07) /,M’ | |
| i —
| £ AZTROMICINA 500 MG / l ' = === ] ‘.‘
& CLEXANE 60 MG 01 VEZ DI — £57% /77M [ OF
EXTREMA NECISSIDADE, CASC NAO POSSUA MA
APRESENTA UM QUADRO D€ FAMACIA PROADINGIA L0 URGENTENENTE | x| ; 9
DISPNEIA € MAL ESTAR GERAL 7. DEXAMETASONA 01 AMP EV DE 08/08 HORAS y
OCASIONADO  PELO. - QUADRO 8. ACETIOISTEINA 10 MLVO DE 06/06 HORAS
At ONO_DA COVID-19. NO 4 DIFIRONA DY G DE 06/06 H EV SN Shf
ENTANTO  ALTERNAMOS A T Ty {
PROPOSTA  TERAPEUTICA  E | -0 LOSARTANASOMOVD 13/13 Homss 7 —
AWSTAMOS ITENS DA PRESCRIGAD 11 MIEDIPINO 20 MG VO 03 VEL AC O / a4 | ZEE PSS
COMO DBETVO DE PROMOVER 2 ommnogosmsoimnwﬂ_ ST / 3 | ! JOE®E pars he LI SN
MELHORA CUNICA 13 COLCHICINA 0,5 MG VO DE OB/08 HORAS | [ CONAs
(D2/D3) = A PARTIR DO DIA 04, SENA ADM 0L X | -
CP UMA VEZ AO DIA FOR 30 DIAS. __’,,_L_-f’e‘ X7
14 VIT D 1,000 Ul TOOOS OF DIAS NO ALMOGC | | e
15, ZINCO 400 MG UMA VEZ NO ALMOSO (aU) |/ | | e ——]
16, OMEPAAZOL20MG OE /26 HVO | | | o ST
— [T 17. DUOVEINTINALATORIO 02 DOSES 24/244 ] T
~— T8, CAPTOPRI SOMIG VO + FURDSEMIDA 40MG &%, |\ ==
DE12/12SEPASI60/1) ~ | S —
15, MASCARA DE 02 - 15L/MIN - MANTER SE P02 ([ ] 0o
= COMPATIVEL COM NOKMALIDADE DE EPAY sow | ‘
06 0. MONITORAR SATURAGAO DI 02 CONTINUO | :

|“PESO: 89 KG 1 11 FISIOTERAPIA RESPIRATORMA 02 X AD DA ;L\\,u R |

2l - 72 INLAZAG COM VIX NA AGUA MORMA E
- COMPRESSAS MORNAS EM TORAX ANT € POST N
'z | ".,Ja ‘%WJ 03X 4O DA P Wl . |
¢: : s Wi T < 23 PROXALUTAMIDA 01 CP YO UMA VIZ DUV
>

| baside Sevadt trw Lo s, . pfl0) A 1 (|
& 610aPR) 20/40. spot-AtE. ¢ 60T Z\W‘X\&VM o of WU\ A (g g,

£ HEantrr dns 50 PBE . ©0iDHo01

Fotografia 1 - Prontudrio de Zenite, no dia 11 de fevereiro, com azitromicina e proxalutamida, entre outros medicamentos.
Fonte: https://brasil.elpais.com/brasil/2021-10-14/a-promessa-de-cura-para-a-covid-19-que-pode-se-tornar-uma-das-infracoes-eticas-mais-graves-da-historia.
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Estudo com ocorréncia de 200 obitos

+* Histérico da tramitacao:

10/01/2021 - Submissdo do projeto de pesquisa “The Proxa-Rescue AndroCoV Trial”,
protocolado sob o CAAE n2 41909121.0.0000.5553.

27/01/2021 - Projeto Original (PO) — Versdo 4, em conformidade documentos apresentados, foi
analisado e aprovado (parecer consubstanciado n2 4.513.425).

26/04/2021 - submeteu-se para avaliacdo ética emenda ao protocolo inicial, que solicitou a
ampliacdo da amostra para 588 participantes e a inclusao de centros participantes ao
estudo, que nao foi aprovado. Solicitou-se documentos e ofertou-se prazo para defesa.

13/05/2021 - deliberacdo da Conep pela suspensdo do estudo, em razdo de indicios de
irregularidades na conducao do estudo protocolo;
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Estudo com ocorréncia de 200 obitos

+* Histérico da tramitacao:

26/08/2021 - submeteu-se para avaliacdo ética emenda ao protocolo inicial, que solicitou a
inclusao de centros participantes ao estudo, que nao foi aprovado.

02/09/2021 — Deliberacdo pela suspensao definitiva do estudo

03/09/2021 — Envio de representacdo ao Ministério Publico, para apuracdo de indicios de
irregularidades na conduc¢ao do estudo;

03/11/2021 - Envio de complementacdo da representacdo ao Ministério Publico, contendo
inclus3o de divergéncias entre TCLE apresentado pelo Hospital Samel ao MP/AM e o TCLE
submetido e aprovado pela Conep.
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« COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA «
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http://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep/

Obrigado!
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