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AVALIAGAO DA ACEITABILIDADE DA CAVIDADE ORAL A UM PRODUTO TOPICO E DA EFICACIA
ATRAVES DE AVALIAGCOES CLINICAS ODONTOLOGICAS E DA PERCEPGAO DO PARTICIPANTE EM
CONDIGOES NORMAIS DE USO (071805-03)

RESUMO
Tipo do Produo Gel Oral
Nome do Produto: Oral Care Gel
Cédigo do Produto: 071805-03
Cédigo do Estudo: All-SE-ES-071805-03-03-19
Cédigo do Relatério: All-SE-ES-071805-03-03-19-RFV01-Rev02

Os objetivos deste estudo foram:

e Verificar a aceitabilidade da cavidade oral a um produto cosmético de uso
tpico através da observagao da ndo ocorréncia de eventos adversos e sensacdes
de desconforto quando utilizado em condi¢des reais de uso;

OBJETIVO DO ESTUDO e Verificar a eficacia do produto através da avaliagdo clinica odontolégica
(apenas para o Subgrupo 02) e da percepgao subjetiva do participante da pesquisa
por meio de avaliagdes de Eficacia Percebida, em condig8es reais de uso;

e Captura de imagens para registro da lesdo a ser acompanhada (apenas para
0 Subgrupo 02).

Um odontologista realizou uma avaliagéo clinica inicial para confirmagdo dos
critérios de inclusdo e nédo inclusdo (T0). Os participantes foram divididos em dois
subgrupos o Subgrupo 01 com participantes sem lesdes na mucosa oral € o
Subgrupo 02, com participantes portando lesées na mucosa oral. O odontologista
também realizou uma Avaliagdo Clinica avaliando o estado inicial das lesGes na
mucosa oral dos participantes do Subgrupo 02 (T0). Os participantes da pesquisa
receberam o produto investigacional, um diario de uso em domicilio e o questionério
do estudo. Foram orientados a utilizar o produto de acordo com modo de uso do
patrocinador, em condi¢fes reais de uso, durante 21 + 2 dias e a responder o
guestionario apos a Ultima aplicacédo do produto em domicilio. Ainda na visita inicial,
um técnico orientou o participante sobre o correto preenchimento do questionario
em domicilio e informou 0 mesmo que deveria trazer o questionério preenchido no
final da pesquisa. Os participantes do Subgrupo 02 foram orientados a retornarem
para duas visitas intermediarias (primeiro retorno (Tx), segundo retorno (Ty) para
serem avaliados pelo odontologista a respeito das lesbes na mucosa oral. Apos 21
dias de uso, todos os participantes retornaram ao Instituto para a Avaliagdo clinica
de seguranca odontoldgica final (T21). Os participantes do Subgrupo 02 foram
avaliados pelo odontologista a respeito das lesées na mucosa oral (T21). Os
guestionarios de eficacia percebida foram recolhidos.

METODOLOGIA

PESQUISADOR

RESPONSAVEL Mariane Martins Mosca

DURACAO DO TESTE 21 % 2 dias.

FREQUENCIA DE

APLICAGCAO Diariamente. Duas vezes ao dia.

AREA DE APLICACAO O produto foi aplicado na cavidade oral dos participantes da pesquisa.
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NUMERO DE 35 participantes de pesquisa finalizaram o estudo, sendo 28 pertencentes ao
PARTICIPANTES Subgrupo 01 e 07 pertencentes ao Subgrupo 02.
Subgrupo 01: Sexo feminino e masculino, faixa etaria de 40 a 65 anos (média de
DESCRICAO DA 50 anos) apresentando queixa de secura bucal
POPULACAO

Subgrupo 02 Sexo feminino e masculino, faixa etaria de 23 a 42 anos (média de 32
anos), apresentando ulcera(s) traumatica(s) e/ou aftas na visita inicial do estudo.

Este estudo foi conduzido de acordo com os principios da Declaragdo de Helsinque,

ETICA as so_licitagﬁes regulaté_rias aplic_éveis, incluindo a Resolugéo_ CNS n° 466/12, e no
espirito das Boas Praticas Clinicas (Documento das Américas e ICH E6: Good
Clinical Practice).

Avaliacéo Clinica Odontolégica de Seguranca
Durante o estudo ndo foi registrado nenhum caso de sinal clinico ou
sensag¢des de desconforto relacionados ao uso do produto.

Avaliacao de Eficacia Clinica Odontol6gica

O produto promoveu uma redugéo no tamanho da lesdo na mucosa oral
apo6s 07, 14 e 21 dias de uso.

O produto promoveu uma melhora na aparéncia geral da lesdo na mucosa
oral apés 07, 14 e 21 dias de uso.

Avaliacdo de Eficacia Percebida pelos Participantes da Pesquisa
O produto promoveu um aumento da hidratagdo da mucosa oral apés 21

dias de uso.
Questao Melhora

Q2. Como vocé avalia a sua mucosa oral apés a 88.6%

utilizagdo do produto o7

Q3. Qual foi o grau de alivio do desconforto na

57,1%

mucosa oral com o uso do produto.

Q4. Quanto vocé considera que foi o0 aumento da
RESULTADOS/CONCLUSAO hidratag&o da sua mucosa oral apés a utilizacéo do 74,3%

produto.
Q2: 1-muito desidratada; 2-desidratada; 3-normal; 4-hidratada; 5-muito hidratada
Q3, Q4: 1-muito baixo; 2-baixo; 3-regular; 4-alto; 5-muto alto

Questéo Satisfacéo

Q5. Como vocé classifica a adeséo (aderéncia) do 62 9%
produto a mucosa oral. 70
Q6. Quanto vocé considera que foi o grau de prote¢édo 80%

da mucosa oral que vocé obteve com o produto. 0

Q7. Como vocé classifica a aplicagéo do produto. 97,1%
Q8. O que vocé achou do sabor do produto. 85,7%
Q9. Qual é a sua avaliacdo geral sobre o produto. 97,1%

Q5, Q6: 1-muito baixo; 2-baixo; 3-regular; 4-alto; 5-muto alto

Q7: 1-muito dificil de ser aplicado; 2- dificil de ser aplicado; 3- regular; 4-facil de
ser aplicado; 5- muito facil de ser aplicado

Q8: l-inadequado; 2-pouco adequado; 3-regular; 4-adequado; 5-muito adequado
Q9: 1-muito ruim; 2-ruim; 3-regular; 4-bom; 5-6timo
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Questao Melhora

Q10. Quanto foi a diminuicdo de lesGes orais (aftas, 85.7%
feridas) apos a utilizagdo do produto. !

Q11. Qual foi o grau de alivio da dor na mucosa oral com 85.7%
0 uso do produto. ’

Q10 e Q11: 1-muito baixo; 2-baixo; 3-regular; 4-alto; 5-muto alto

Portanto os seguintes claims podem ser suportados:
Muco aderente suportado pela Avaliacédo de Eficacia Percebida;
Hidratante suportado pela Avaliacéo de Eficacia Percebida;
Protege e alivia a mucosa oral sensivel suportado pela Avaliacdo de Eficacia
Clinica e Percebida;
Testado em mucosas sensiveis suportado pela Avaliagcdo de Seguranca, Avaliagcao
de Eficacia Clinica e Percebida;
Testado por dentistas Avaliacao de Seguranca e Avaliacdo de Eficacia Clinica.
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BANALLE

GARANTIA DA QUALIDADE

O estudo foi conduzido segundo a resolucdo CNS n° 466/2012, no espirito das Boas Praticas Clinicas
e em conformidade com os Procedimentos Operacionais Padréo da Allergisa.

A qualidade dos dados é garantida tendo em vista que nossos colaboradores sao treinados e
capacitados de acordo com a pesquisa a ser realizada, nossos equipamentos sdo mantidos calibrados, e os
métodos utilizados sao reconhecidos e/ou validados.

A Area de Garantia da Qualidade realiza auditoria do Sistema de Gest&o e coloca-se a disposi¢ao

para receber os nossos clientes para monitorias especificas de sua pesquisa.

»
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Gerente da Qualidade
Heliara Lopes do Nascimento
21/05/2019
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1. LISTA DE ABREVIATURA

ASTM: American Society for Testing and Materials

Av Avenida.

BPC Boas Praticas Clinicas

CNS Conselho Nacional de Saude.

Dr Doutor.

ICH International Conference on Harmonisation.

LTDA Limitada.

ME Microempresa

mm Milimetro

n Tamanho amostral

Ne NUmero

SAC Servico de Atendimento ao Consumidor.

SD Desvio padrédo

SP Séo Paulo.

TO: Tempo inicial, antes do uso do produto investigacional

T21: Tempo apés 21 + 2 dias de uso do produto investigacional
TCDI Termo de Consentimento para Divulgacdo de Imagem

TCLE Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TX Primeiro retorno apds 07 dias de uso do produto investigacional
Ty Segundo retorno apds 14 dias de uso do produto investigacional
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2. INTRODUCAO

Nos ultimos anos, a indlstria cosmética tem crescido consideravelmente, assim como o seu
interesse no desenvolvimento de produtos seguros e eficazes. A criacdo do Cddigo de Defesa do
Consumidor, as exigéncias da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude e a propria
concorréncia levaram a indudstria a tomar atitudes mais cautelosas no que diz respeito a acdo e aos
beneficios dos seus produtos, procurando associar suas afirmacg@es a trabalhos cientificos.

A conscientizagdo da indUstria e as exigéncias do consumidor e 6rgdos regulatérios resultaram
na adocado de procedimentos por parte dos fabricantes de cosméticos que os levam a melhor conhecer
seus produtos: a realizacdo, antes da comercializacdo, de testes clinicos de seguranca e eficacia,
coordenados por médicos especialistas. Esses procedimentos oferecem a empresa mais seguranca,
credibilidade e confianc¢a junto aos consumidores.

De acordo com as Boas Praticas Clinicas, Evento Adverso é qualquer ocorréncia médica
desfavoravel ocorrida em um participante de investigacdo clinica que tenha utilizado um produto
farmacéutico, mas ndo apresente obrigatoriamente uma relacdo causal com o tratamento (Conferéncia
Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para o Registro de Farmacéuticos para Uso
Humano — ICH).

O contato da pele com produtos de aplicacao tépica, pode ocasionar diferentes tipos de reacdes.
Entre essas reacdes cutineas destacam-se a dermatite eczematosa de contato, urticaria, acne e
manchas (SAMPAIO & RIVITTI, 2000). Em geral, a dermatite de contato € decorrente de dois
mecanismos: por irritacéo primaria, pela acdo de substancias irritantes ou por sensibilizacéo, na presenca
de algum componente alergénico.

Para avaliacdo do potencial irritativo e sensibilizante de um produto, uma série de variaveis
devem ser levadas em consideragdo: componentes da férmula, concentragdo dos ingredientes, absor¢éo,
guantidade aplicada, estado da pele, modo e frequéncia de aplicacéo e o efeito cumulativo (DOOMS-
GOOSSENS, 1993).

As pesquisas realizadas com seres humanos séo regulamentadas segundo leis bastante rigidas,
com o objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com o pais. No Brasil,
estas pesquisas séo permitidas, desde que sigam os preceitos da Declaragéo de Helsinque e Resolucdo
CNS n° 466/12 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2013).

As pesquisas para avaliacdo da seguranca tém como objetivo confirmar a auséncia de risco
associado ao uso do produto.

As pesquisas de aceitabilidade, avaliam a seguran¢a dos produtos em condi¢des reais de uso,
permitindo assim, conhecer o produto nas mesmas condi¢cdes de comercializagdo. Assim, sdo realizadas
com o produto acabado, antes da sua introducdo no mercado (BARAN & MAIBACH, 1994). Pode-se
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avaliar também, através dessa pesquisa, além da seguranca, as caracteristicas sensoriais do produto,
detectando-se queixas e comentarios adicionais referentes a sua “performance”.

Através dos testes clinicos, a empresa toma conhecimento das possiveis consideracfes e
gueixas que poderéo surgir durante a comercializagéo do seu produto, podendo desenvolver estratégias,
como, por exemplo, o treinamento especifico do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC),
previamente ao lancamento do produto (BARAN & MAIBACH, 1994).

3. OBJETIVO

Os objetivos deste estudo foram:
e Verificar a aceitabilidade da cavidade oral a um produto cosmético de uso tépico através da
observacdo da ndo ocorréncia de eventos adversos e sensacdes de desconforto quando utilizado
em condicdes reais de uso;

e Verificar a eficacia do produto através da avaliacao clinica odontoldgica (apenas para o Subgrupo
02) e da percepcdo subjetiva do participante da pesquisa por meio de avaliacfes de Eficacia

Percebida, em condicfes reais de uso;

e Captura de imagens para registro da lesdo a ser acompanhada (apenas para o Subgrupo 02).

4. PRODUTO INVESTIGACIONAL

As informag6es do produto, conforme declaradas pelo Patrocinador, estéo descritas no Anexo 7.
Uma amostra do produto foi catalogada e encontra-se em nossos arquivos, onde ser4 mantida por um

periodo de um més.
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4.1. Identificacéo

Tabela 1. Identificac@o do produto investigacional

Tipo de Produto Gel Oral
Nome do Produto Oral Care Gel
Cédigo do Produto 071805-03

Data do Recebimento 14/03/2019

Quantidade Recebida | 1004 amostras

Lote B0017/19

Data de fabricacdo -

Data de Validade 03/2021

4.2. Modo de uso do Produto
Aplicar o contetido de um saché, duas vezes ao dia em toda a mucosa oral.
4.2.1. Verificacdo de Conformidade no Uso do Produto

A conformidade do uso do produto pelos participantes foi verificada através do preenchimento do
diério de uso do produto pelos participantes.

4.3. Armazenamento

Os produtos fornecidos pelo patrocinador foram inicialmente armazenados na sala de amostra
do centro de pesquisa com temperatura controlada e acesso restrito. A liberacdo dos produtos foi
controlada pelo pesquisador principal ou por responsaveis técnicos designados por ele.

Ao receber o produto, os participantes da pesquisa foram instruidos sobre as condi¢cdes de
armazenamento do produto, ressaltando a importancia de manté-los em locais longe do alcance de
criangas e/ou animais.

5. CONSIDERACOES ETICAS APLICAVEIS

O estudo foi conduzido de acordo com os principios da Declaracdo de Helsinque, as solicitacfes
regulatérias aplicaveis, incluindo a Resolucdo CNS n° 466/2012, e no espirito das Boas Praticas Clinicas
(Documento das Américas e ICH E6: Good Clinical Practice).

Os participantes foram informados do objetivo do estudo, sua metodologia e duragdo, e dos
beneficios possivelmente esperados e restricfes ligadas ao estudo e 0s que confirmaram seu interesse
em participar assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 1) um Termo de

Consentimento para Divulgacédo de Imagem (apenas para o Subgrupo 02) (Anexo 2).
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A documentagéo técnica da pesquisa encontra-se nos arquivos da Allergisa, onde sera mantida

por um periodo de 5 anos.
5.1. Confidencialidade dos dados obtidos

Todos os dados que foram descobertos ou provados pelos resultados da pesquisa séo
informagdes confidenciais de propriedade do patrocinador. Nenhuma informacéo sera reproduzida ou
passada adiante sem o consentimento por escrito da empresa patrocinadora, bem como toda a
documentacado gerada durante a pesquisa. Todas as informacg8es foram confidenciais até a publicacao

dos resultados.
5.2. Participantes da pesquisa

Para manter a privacidade dos participantes da pesquisa, todos os dados referentes aos mesmos
foram identificados por um nimero dado a eles no inicio da pesquisa. As informacdes pessoais foram
omitidas em toda analise de dados. Caso fosse necessario, 0 Pesquisador Responsavel permitiria que o
monitor da pesquisa tivesse acesso aos registros dos participantes relacionados a pesquisa. Isto incluiu
toda a documentacdo que continha a histéria clinica do participante, para verificar a elegibilidade,

diagndsticos e qualquer outro documento que envolveu o participante na pesquisa.

5.3. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e Termo de Consentimento para

Divulgacado de Imagem

O processo de obtencéo do TCLE e do TCDI (apenas para o Subgrupo 02) confirmou o caréater
voluntario de participacdo dos participantes na pesquisa. Todos 0s aspectos relacionados a pesquisa
foram explicados ao participante antes da assinatura do TCLE e do TCDI. O Pesquisador Responséavel
garantiu que a obtencéo do TCLE e do TCDI fosse conduzida de acordo com as especifica¢cdes das BPC,

Resolucdo CNS n° 466/2012 e exigéncias regulatdrias internacionais (ICH).

6. PERIODO DO ESTUDO

A duracéo total da pesquisa por participante foi de 21 + 2 dias.
« Inicio do primeiro grupo: 19/03/2019;
» Final do altimo grupo: 23/04/2019.
7. PARTICIPANTES DA PESQUISA

7.1. Recrutamento dos Participantes da Pesquisa

O recrutamento dos participantes da pesquisa foi realizado pelo setor de recrutamento do Centro
de Pesquisa, que possui um sistema de cadastro informatizado e atualizado. Nesse sistema encontram-

se cadastrados participantes que possuem interesse em participar de pesquisas, os quais foram
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contatados para participar da selecao e que, possuindo todos os critérios necessarios, foram incluidos
no estudo.

7.2. Selecdo e Admisséo dos Participantes da Pesquisa

Durante a selecéo dos participantes para essa pesquisa, o0 odontologista responsavel assegurou-
se que os participantes ndo apresentam patologias que pudessem interferir nos resultados do estudo. O
odontologista ainda se responsabiliza pelas informacdes presentes na ficha de avaliagdo do participante
da pesquisa, verificando todos os critérios de inclusdo e ndo inclusdo para admissdao do mesmo na

pesquisa.
7.3. Descricdo da Populacéo

Os participantes foram divididos em 02 subgrupos. O Subgrupo 01 foi constituido por
participantes que realizaram Avaliacdo de Seguranca Odontologica e Avaliacdo de Eficacia Percebida.
Os participantes do Subgrupo 02 realizaram Avaliacdo de Seguranca Odontoldgica, Avaliacdo de Eficacia
Clinica e Avaliacao de Eficacia Percebida. A divisdo entre subgrupos foi determinada pela presenca de
lesBes na cavidade bucal (ulcera(s) traumatica(s) e/ou aftas), no qual os participantes do subgrupo 02
apresentavam lesdes ativas. Para identificacdo, os participantes do Subgrupo 01 estéo identificados com
letra A apds o numero de inclusédo, enquanto os participantes do Subgrupo 02 estdo identificados com a
letra B.

Para essa pesquisa, foram recrutados 40 participantes de pesquisa (Anexo 3Anexo 3). Dentre
esses, 03 participantes (004A, 002B e 008B) ndo atenderam aos critérios de inclusdo ou atenderam a
algum critério de nao incluséo.

O subgrupo 01 foi iniciado com 30 participantes, sendo 28 do sexo feminino e 2 do sexo
masculino, com idades entre 40 e 65 anos (média de 50 anos) (Anexo 3). O subgrupo 02 foi iniciado com
7 participantes, sendo 5 do sexo feminino e 02 do sexo masculino, com idades entre 23 e 42 anos (média
de 32 anos) (Anexo 3).

O estudo cumpriu o objetivo da obtencéo ao seu final de, no minimo, 30 respostas, segundo Guia
da Avaliacdo de Seguranca de Produtos Cosméticos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

7.4. Critérios de Inclusao
7.4.1. Subgrupo 01

e Participantes da pesquisa saudaveis;
e Cavidade oral apta na regido do estudo;
e Concordancia em aderir aos procedimentos e exigéncias do estudo e comparecer ao instituto

no(s) dia(s) e horario(s) determinado(s) para as avaliacoes;
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e Capacidade de consentir sua participacdo no estudo;
e Idade de 40 a 80 anos;
e Participantes da pesquisa de qualquer sexo;

e Participantes com queixa de secura bucal.
7.4.2. Subgrupo 02

e Cavidade oral apta para realizar o teste (exceto pelas ulceras traumaticas ou aftas);

e Concordancia em aderir aos procedimentos e exigéncias do estudo e comparecer ao instituto no(s)
dia(s) e horario(s) determinado(s) para as avaliacGes;

e Capacidade de consentir sua participacdo no estudo;

e Idade de 18 a 70 anos;

e Participantes da pesquisa de qualquer sexo;

e Participantes que apresentem ulcera(s) traumatica(s) e/ou aftas na visita inicial do estudo.
7.5. Critérios de Nao Inclusao

7.5.1. Subgrupo 01

e Gravidez ou aleitamento;

e AlteracGes fora dos padrdes de normalidade (avaliados pelo dentista) na cavidade oral que
possam comprometer os resultados do estudo ou que possam por em risco a saude do participante;

e Patologia cutdnea na area de aplicacdo do produto;

e Usuérios de aparelho ortoddntico fixo, com préteses totais ou parcial removivel;

¢ Antecedente de reacdo a categoria do produto testado;

o Doencas ou medicagfes que possam interferir diretamente no estudo ou pdr em risco a saude

do participante da pesquisa, de acordo com a opiniao do odontologista responsavel.
7.5.2. Subgrupo 02

e Participantes fumantes;

e Gravidez ou aleitamento;

o Alteracbes fora dos padrdes de normalidade (avaliados pelo dentista) na cavidade oral que
possam comprometer os resultados do estudo ou que possam pbr em risco a saude do
participante;

e Patologia na 4rea de aplicacdo do produto;

o Diabetes Mellitus tipo 1; diabetes insulino-dependente; presenca de complicagdes decorrente ao
diabetes (retinopatias, nefropatia, neuropatia); presenca de dermatoses relacionadas ao diabetes
(Ulcera plantar, necrobiose lipoidica, granuloma anular, infec¢gBes oportunistas); antecedentes de

episodios de hipoglicemia, cetoacidose diabética e/ou coma hiperosmolar;
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¢ Insuficiéncia imunoldgica;

e Uso atual das seguintes medicacdes de uso topico ou sistémico: corticoide, imunossupressores
e anti-histaminicos;

¢ Antecedente de reacado a categoria do produto testado;

e Outras doencas ou medicagfes que possam interferir diretamente no estudo ou pdr em risco a

salide do participante da pesquisa.

7.6. Exigéncias Requeridas durante o Estudo (Subgrupo 01 e 02)

e Nao aplicar qualquer produto de uso oral na regido experimental que possa interferir na avaliagdo
do estudo;
e Na&o realizar tratamentos odontoldgicos durante o estudo;

¢ N&o alterar demais habitos cosmeéticos, incluindo higiene corporal e oral.

8. METODOLOGIA
8.1. Desenho do Estudo

Estudo clinico ndo comparativo
8.2. Materiais e Equipamentos

» Espatulas de madeira;
« Luvas, mascaras e toucas;

« Software Fizz Forms Acquisition®.
8.3. Area de Estudo

O produto foi aplicado na cavidade oral dos participantes da pesquisa.

8.4. Métodos e Critérios de Avaliacao
8.4.1. Procedimentos Gerais

Os participantes foram informados do objetivo do estudo, sua metodologia e duragdo, e dos
beneficios possivelmente esperados e restricdes ligadas ao estudo. Aqueles que concordaram em
participar do estudo assinaram duas vias do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Os
participantes do Subgrupo 02 ainda assinaram duas vias do Termo de Consentimento para Divulgacédo
de Imagem. Um odontologista realizou uma avaliagdo clinica inicial para confirmacgéo dos critérios de

inclusdo e ndo inclusdo (TO). Os participantes foram divididos em dois subgrupos o Subgrupo 01 com
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participantes sem lesdes na mucosa oral e o Subgrupo 02, com participantes portando lesdes ha mucosa
oral. O odontologista também realizou uma Avaliacédo Clinica avaliando o estado inicial das lesGes na
mucosa oral dos participantes do Subgrupo 02 (TO).

Os participantes da pesquisa receberam o produto investigacional, um diario de uso em domicilio
e 0 questionario do estudo. Foram orientados a utilizar o produto de acordo com modo de uso do
patrocinador, em condicdes reais de uso, durante 21 + 2 dias e a responder o questionario apés a Ultima
aplicagdo do produto em domicilio. Ainda na visita inicial, um técnico orientou o participante sobre o
correto preenchimento do questionario em domicilio e informou o mesmo que deveria trazer o
questionario preenchido no final da pesquisa.

Os participantes do Subgrupo 02 foram orientados a retornarem para duas visitas intermediarias
(primeiro retorno — Tx e segundo retorno —Ty) para serem avaliados pelo odontologista a respeito das
lesBes na mucosa oral. As visitas foram apos 07 (Tx) e 14 (Ty) dias de uso do produto investigacional.

Apo6s 21 dias de uso, todos os participantes retornaram ao Instituto para a Avaliacao clinica de
seguranca odontoldgica final (T21). Os participantes do Subgrupo 02 foram avaliados pelo odontologista

a respeito das lesGes na mucosa oral (T21). Os questionarios de eficacia percebida foram recolhidos.
8.4.2. Avaliacao Clinica Odontolégica de Seguranca

Os participantes foram avaliados por um odontologista na visita inicial, para verificacdo dos
critérios de inclusdo e nao incluséo do estudo e no final do estudo para avaliacdo de seguranca final. Os
participantes foram orientados a procurar o coordenador da pesquisa a qualquer momento, caso
apresentassem quaisquer queixas. Nestes casos, seriam encaminhados para avaliacdo e orientacdo do
odontologista responsavel, que procederia ao exame, classificando a reacdo e realizando a conduta

apropriada (orientac@o e/ou medicacdo e documentacao fotografica, quando necessarios).
8.4.1. Avaliacao de Eficacia Clinica Odontolégica

O odontologista realizou uma Avaliacdo de Eficicia Clinica Odontolégica relacionada a presenga
de lesdes ativas na mucosa oral (Ulcera ou Afta) nos participantes do Subgrupo 02 (Anexo 4).
As avaliacdes foram realizadas nos seguintes tempos:
e TO: Antes do uso do produto investigacional;
e T7: Ap6s 07 dias de uso do produto investigacional;
e T14: Apds 14 dias de uso do produto investigacional;

e T21: Apbs 21 + 2 dias de uso do produto investigacional.
8.4.2. Avaliagdo de Eficacia Percebida pelos Participantes da Pesquisa

A avaliagdo de Eficacia Percebida foi realizada baseada no “Standard Guide for Sensory Claim
Substantiation” (ASTM E 1958-06, 2006), através da aplicacdo de questionarios. A ASTM (American
Society for Testing and Materials) foi formada ao longo de 1 século atras e representa uma das maiores
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organizagfes voluntarias de desenvolvimento de padrdes do mundo, sendo uma fonte confiavel de
normas técnicas de materiais, produtos, sistemas e servigos. Conhecidas por sua alta qualidade técnica
e relevancia do mercado, as normas ASTM tém um papel importante na infra-estrutura da informacéo
gue orienta o desenho, a fabricagdo e o comércio na economia global. O “Standard Guide for Sensory
Claim Substantiation” € uma norma da ASTM que tem o objetivo de divulgar boas praticas em testes
sensoriais e aborda praticas razoaveis de execucao de testes sensoriais que validam as reivindicacbes
referentes aos atributos de um produto.

Os participantes da pesquisa foram orientados a avaliar o produto através de questionario de
Eficacia Percebida (Anexo 5) no seguinte tempo:

. T21: Apos 21 + 2 dias de uso do produto investigacional;

As questbes 10 e 11 foram direcionadas aos participantes do Subgrupo 02, assim néo se aplicam

aos participantes do Subgrupo 01.

8.5. Cronograma do Procedimento
Tabela 2. Agenda do estudo

ETAPAS TO TX* Ty* T21
Assinatura no TCLE X - - -
Assinatura no TCDI* X - - -
Avaliacéo Clinica Odontologica para verificagdo dos critérios de X ) ) X
inclusdo e ndo inclusdo (TO) e avaliagdes de seguranca final (T21)
Avaliacdo de Eficacia Clinica Odontoldgicat X X X X
Entrega do produto investigacional para uso em domicilio, diario de X ) ) )
uso e questionério para ser respondido em domicilio
Avaliacado da Eficacia Percebida pelo Participante da Pesquisa em ) ) ] X
domicilio
Avaliacdo da conformidade de uso do produto através da conferéncia ) X X X
do diario de uso do produto investigacional

1 Apenas para o subgrupo 02
Nota: Tx* / Ty* foram visitas de acompanhamento da reducao da lesédo. Os tempos foram definidos pelo odontologista
do estudo de acordo com o tamanho da lesdo e foram ap6s 7 e 14 dias do inicio de estudo.

8.6. Critérios e Procedimentos para Retirada de Participantes da Pesquisa

A exclusdo de um participante da pesquisa pelo investigador podera ocorrer devido aos seguintes
motivos:
o Participantes da pesquisa nado incluidos: participantes que assinem o TCLE, mas que néo

atendam aos critérios de inclusédo e ndo inclusdo da pesquisa;
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. Participantes que apresentem intercorréncias que afetem sua elegibilidade entre a assinatura
do TCLE e o inicio do estudo;

. Participantes que apresentarem na visdo do investigador, qualquer problema que impeca a
continuidade das aplica¢g8es do produto, em qualquer periodo do estudo;

. Retirada do consentimento pelo participante da pesquisa, independente do motivo;

. Falta de adesao do participante da pesquisa ao estudo. Sera considerada falta de adeséo
significativa quando o participante ndo comparecer ao centro para as avaliacoes;

. Evento Adverso Grave;

o Doenca ou tratamento concomitante: qualquer processo patoldgico ou tratamento que ocorra
durante o curso do estudo e que possam interferir com o produto do estudo, como uma interacao
medicamentosa ou que mascarem os resultados.

Os participantes retirados do estudo pelo investigador serdo acompanhados caso apresentem
gualquer evento possivelmente relacionado ao estudo, mesmo apés sua retirada. Os participantes
retirados por apresentar evento adverso serdo acompanhados até a resolucao total do quadro.

No caso de retirada ap6s a fase de inclusdo do estudo, ndo houve reposicdo desses

participantes.

9. EVENTOS ADVERSOS

Um evento adverso é qualquer ocorréncia médica desfavoravel ocorrida em um paciente ou
participante de investigacao clinica que tenha utilizado um produto, mas ndo apresente obrigatoriamente
uma relacéo causal com o tratamento. Um evento adverso pode, portanto, ser qualquer sinal adverso
inesperado (incluindo resultados anormais em laboratorio), sintomas, ou doencas temporariamente
associadas ao uso do produto-teste (modificado de ICH, 1996).

Segundo as Boas Praticas Clinicas (ICH, 1996), um Evento Adverso Grave é qualquer ocorréncia
médica que resulte em:

e Morte;

¢ Risco de vida;

¢ Internacé@o hospitalar ou prolongamento de hospitalizacao ja existente;
e Deficiéncia / incapacidade significante ou persistente;

e Defeitos congénitos / de nascimento.

Qualquer sinal clinico, sensacdo de desconforto, doenca, ou até mesmo a piora clinica
significante dessas condi¢cdes quando comparadas com a condicdo verificada na visita inicial, é
considerado um Evento Adverso. A falta de eficicia clinica ou percebida de um produto cosmético ou
medicamento ndo é considerado um Evento Adverso.
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Sinais clinicos e doengas dermatoldgicas ou sistémicas verificados durante o processo de
selecdo dos participantes da pesquisa ndo sdo considerados Eventos Adversos. Essas informacdes sao
registradas nas fichas de avaliagdo médica como motivo da néo inclusdo e os participantes da pesquisa
ndo serdo incluidos na pesquisa.

Os casos de eventos adversos ocorridos devido ao uso incorreto de um produto cosmético ou
medicamento, como por exemplo, frequéncia inadequada, aplicacéo incorreta, sdo considerados eventos
adversos que nao interferem na avaliacao do produto ja que o participante da pesquisa ndo seguiu, nessa
situacdo, a correta orientacdo para uso como a utilizada na rotulagem dos mesmos.

Um formulario de Evento Adverso é preenchido para todos os casos de eventos que ocorrerem
durante a pesquisa. Esses casos sdo comunicados ao patrocinador através de um Comunicado de
Ocorréncia ou prévias via e-mail ou no Relatério Final da pesquisa.

Ap6s o aparecimento de um evento adverso com nexo causal duvidoso, inicia-se a investigacéo
do mesmo a fim de determinar se tal evento apresenta ou nédo relacdo com a pesquisa e o produto-teste.

Os procedimentos adotados durante a investigacdo do evento sdo definidos pelo médico
responsavel baseado na natureza da reacdo, no histérico médico do participante da pesquisa e nos
fatores que podem interferir na ocorréncia do evento, como medicacfes ou outras doencas
concomitantes.

Para conclusé&o do diagnéstico final, a relacdo de um Evento Adverso pode ser definida utilizando-
se a arvore deciséria Colipa (2016), conforme descrito a seguir:

e Muito provavel: Apenas serdo classificados como nexo muito provavel, os casos em que o
qguadro clinico for considerado evocativo ocorrendo as seguintes condi¢bes de forma conjunta: (i) a
temporalidade dos fatos for compativel com uma reacéo adversa a cosméticos e (ii) houver um exame
laboratorial que confirme a relacdo com o produto investigacional (por exemplo: teste de contato com
resultados positivos para o produto investigacional).

e Provavel: Seréo classificados como nexo causal provavel, os casos em gque o quadro clinico for
considerado evocativo, ocorrendo com as seguintes condi¢des de forma conjunta: (i) a temporalidade
dos fatos for compativel com uma reacéo adversa a cosméticos e (ii) ndo houver um exame laboratorial
gue confirme a relagdo com o produto investigacional (por exemplo: diagnostico de dermatite de contato,
sem a realizacéo de teste de contato; acne cosmética — ndo ha exames laboratoriais que confirmem a
relacdo com o produto).

¢ Nao claramente atribuivel: Serdo classificados como nexo ndo claramente atribuivel, os casos

em que o quadro clinico ndo for considerado evocativo ou a cronologia néo for claramente compativel ou
desconhecida.
o Improvavel: Serdo classificados como nexo improvavel, 0os casos em que duas das situacdes

seguintes estiverem associadas: o quadro clinico ndo for considerado evocativo, a cronologia néo for
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claramente compativel ou for desconhecida, e o resultado da investigacdo com o produto-teste for
negativa (teste de contato ou reexposic¢ao).

¢ Excluido: Serao classificados como nexo excluido, os casos em que o diagndstico corresponder
a uma dermatose de causa bem conhecida e/ou que sabidamente ndo for causada por uso de produtos
(Por exemplo: vitiligo, tineas, pitiriase résea, pitiriase versicolor, psoriase, foliculite, melanose solar,
efélides, entre outros), quando ndo houver correlacdo entre a queixa do participante e o uso de um
produto (por exemplo: dor muscular, falta de apetite, dor no estdbmago, diarreia, picada de inseto, entre
outros) ou a cronologia for claramente incompativel com uma reacdo adversa ao produto (por exemplo:
ndo ha melhora do quadro, mesmo com a suspensdo do produto; ha recidiva do quadro, sem a

reintrodugdo do produto; os sinais e sintomas se iniciaram antes do inicio do uso do produto).

10. ANALISE ESTATISTICA

Foi realizada andlise exploratéria dos dados. As seguintes estatisticas descritivas foram
apresentadas: média, desvio padrdo (SD) e porcentagem de variacdo em relacdo aos valores basais.

Para os dados de eficacia clinica (Subgrupo 02), as comparacdes entre 0s tempos com o inicial
foram realizadas através do teste ndo paramétrico de Wilcoxon Signed Rank.

O numero de participantes considerados na analise foi igual a 7 para Eficacia Clinica e 35 para
eficacia percebida. A Avaliacdo de Eficacia Clinica foi realizada apenas para o Subgrupo 2 (n=7) e a
Avaliacdo de Eficacia Percebida para o Subgrupo 1 (n=28) e Subgrupo 2 (n=7).

O nivel de confianga considerado nas andlises comparativas foi de 95%.

Softwares: XLSTAT 2019 e MINITAB 14.

A andlise estatistica encontra-se no Anexo 6.

Nota: As médias das diferencas entre os tempos em relacdo ao tempo inicial foram calculadas pela diferenca do
resultado das médias de cada tempo especifico, conforme apresentado nas tabelas, ou seja, Média A(Txx - T0) =
Média de Txx — Média de TO.
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11. RESULTADOS

11.1. Aderéncia ao Estudo

Completaram o estudo 35 participantes de pesquisa, sendo 28 pertencentes ao Subgrupo 01 e
07 ao Subgrupo 02.

Desistiram do estudo por motivos pessoais ndo relacionados 02 participantes de pesquisa (020A
e 027A).

11.2. Avaliacao Clinica Odontolégica de Seguranca

Durante o estudo néo foi registrado nenhum caso de sinal clinico ou sensacdes de desconforto
relacionados ao uso do produto.

Os dados obtidos nas avaliacfes de seguranca estédo dispostos na Tabela abaixo.
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Tabela 3. Avalicao Clinica Odontol6gica de Seguranca.
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Legenda

0 = Auséncia de sinais clinicos e sensagdes de desconforto;

D = Desistente
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Foi observada uma melhora significativa no tamanho da les&o e na aparéncia geral da lesdo no

apos 7 dias (Tx), apds 14 dias (Ty) e no tempo T21 em comparagao com o tempo inicial TO.

Tabela 4. Estatisticas descritivas e resultados das comparagdes para o produto

Atributo  Estatistica  T0 r;)(‘)mo) o r;{)mo) T21  A(Tx-TO) A(Ty-TO) A (T21-T0)
Média 1,99 0,10 0,03 0,00 -1,89 -1,96 -1,99
Desvio Padrio 3,54 0,13 0,08 0,00 3,59 3,55 3,54
Tamanho da % melhora (média) 95,0 98,5 100,0
lesdo (mm)
% de participantes com melhora 100,0 100,0 100,0
p-valor 0,022* 0,022* 0,022*
Média 1,27 3,28 3,86 4,00 2,01 2,58 2,73
Aparéncia Desvio Padrio 0,74 0,76 0,37 0,00 1,40 0,96 0,74
Geral da % melhora (média) 158,3 203,9 215,0
lesdo % de participantes com melhora 100,0 100,0 100,0
p-valor 0,022* 0,022* 0,022*

*significativo ao nivel de 5% (teste de Wilcoxon Signed Rank).

Aparéncia geral da lesdo: [0-1]=muito ruim — ruim; ]1-2]=ruim — nem boa, nem ruim; ]2-3]=nem boa, nem ruim - boa; ]3-4]=boa —

muito boa

Tabela 5. Porcentagem (frequéncia) de respostas

Aparéncia Geral da lesdo TO (19 r(-art)é)rno) (20 n-ert)é)rno) T21
[0-1]=muito ruim - ruim 42,9% (3) 0% (0) 0% (0) 0% (0)
]1-2]= ruim - nem boa, nem ruim 57,1% (4) 14,3% (1) 0% (0) 0% (0)
]2-3]=nem boa, nem ruim - boa 0% (0) 28,6% (2) 0% (0) 0% (0)
]13-4]=boa - muito boa 0% (0) 57,1% (4) 100% (7) 100% (7)
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11.4. Avaliacao de Eficacia Percebida pelos Participantes da Pesquisa

As tabelas abaixo apresentam a porcentagem de participantes que referiram aceitacdo (respostas
com valores maiores ou iguais a 4 em uma escala de 1 a 5) para as afirmacdes avaliadas apoés 21 dias
de uso do produto investigacional (T21).

As questBes 01 e 02 eram a respeito da hidratacdo da mucosa oral antes (Questdo 1) e depois do
uso do produto investigacional (Questdo 2). Foi observada uma melhora significativa da hidratacdo da

mucosa oral apos vinte e um dias de uso do produto em comparacao com o tempo inicial TO.

Tabela 6. Estatisticas descritivas e resultados das comparagdes para o produto

Q1/Q2. Como vocé avalia a sua mucosa oral ...

Antes do uso do produto ApOs o uso do produto
5-muito hidratada 5,7% (2) 14,3% (5)
4- hidratada 11,4% (4) 74,3% (26)
3 —normal 25,7% (9) 11,4% (4)
2- desidratada 48,6% (17) 0% (0)
1 — muito desidratada 8,6% (3) 0% (0)
Média 2,57 4,03
% melhora (média) 56,8
p-valor <0,001*

*significativo ao nivel de 5% (teste de Wilcoxon Signed Rank).

Tabela 7. Porcentagens (frequéncia) para avaliacéo inicial do produto

Questéo Hidratagdo inicial (4+5)

Q1. Como vocé avalia a sua mucosa oral antes da utilizag&o do produto. 17,1% (6)

Q1: 1-muito desidratada; 2-desidratada; 3-normal; 4-hidratada; 5-muito hidratada

All-SE-ES-071805-03-03-19-RFV01-Rev02
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100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%

30%
0% 17,1%

0%
Q1. Como vocé avalia a sua mucosa oral antes da utilizacdo do

produto.

Figura 1. Porcentagens de pessoas com percep¢do de mucosa hidratada

Tabela 8. Porcentagens (frequéncia) de melhora apo6s utilizagéo do produto

Questéo Melhora (4+5)
Q2. Como vocé avalia a sua mucosa oral ap6s a utilizagdo do produto 88,6% (31)
Q3. Qual foi o grau de alivio do desconforto na mucosa oral com o uso do produto. 57,1% (20)

Q4. Quanto vocé considera que foi 0 aumento da hidratagdo da sua mucosa oral apds a utilizagdo 74.3% (26)
,90
do produto.

Q2: 1-muito desidratada; 2-desidratada; 3-normal; 4-hidratada; 5-muito hidratada

Q3, Q4: 1-muito baixo; 2-baixo; 3-regular; 4-alto; 5-muto alto

100%
90%
80% 74,3%

88,6%

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

57,1%

Q2. Como vocé avalia a sua Q3. Qual foio grau de aliviodo Q4. Quanto vocé considera que
mucosa oral apos a utilizacdo do desconforto na mucosa oral com foi o aumento da hidratacdo da
produto o uso do produto. sua mucosa oral apos a utilizacdo
do produto.

Figura 2. Porcentagens de melhora apés utilizagédo do produto

All-SE-ES-071805-03-03-19-RFV01-Rev02
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Tabela 9. Porcentagens (frequéncia) de avaliagédo do produto

Satisfacéo
Questéo
(4+5)

Q5. Como vocé classifica a adesao (aderéncia) do produto a mucosa oral. 62,9% (22)
Q6. Quanto vocé considera que foi o grau de protecao da mucosa oral que vocé obteve com o 80% (28)
produto.
Q7. Como vocé classifica a aplicagdo do produto. 97,1% (34)
Q8. O que vocé achou do sabor do produto. 85,7% (30)
Q9. Qual é a sua avaliacéo geral sobre o produto. 97,1% (34)

Q5, Q6: 1-muito baixo; 2-baixo; 3-regular; 4-alto; 5-muto alto

Q7: 1-muito dificil de ser aplicado; 2- dificil de ser aplicado; 3- regular; 4-facil de ser aplicado; 5- muito facil de ser aplicado
Q8: l-inadequado; 2-pouco adequado; 3-regular; 4-adequado; 5-muito adequado

Q9: 1-muito ruim; 2-ruim; 3-regular; 4-bom; 5-6timo

100% 97,1% 97,1%
90% 85,7%
80,0%

80%
70% 62,9%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Q5. Como vocé classifica a Q6. Quanto vocé Q7. Como vocé classificaa Q8. O que vocé achou do Q9. Qual é a sua avaliagdo
adesdo (aderéncia) do  considera que foi o grau  aplicacdo do produto. sabor do produto. geral sobre o produto.

produto a mucosa oral.  de protecdo da mucosa
oral que vocé obteve com
o produto.

Figura 3. Porcentagens de avaliacdo de satisfagdo com o produto
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Tabela 10. Porcentagens (frequéncia) de melhora da lesdo apos aplicagdo do produto (Apenas subgrupo 02)

Questédo Melhora (4+5)
Q10. Quanto foi a diminuigdo de lesBes orais (aftas, feridas) apés a utilizagdo do produto. 85,7% (6)
Q11. Qual foi o grau de alivio da dor na mucosa oral com o uso do produto. 85,7% (6)

Q10 e Q11: 1-muito baixo; 2-baixo; 3-regular; 4-alto; 5-muto alto

100%
90% 85,7% 85,7%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

0%
Q10. Quanto foi a diminuicdo de lesées Q11. Qual foi o grau de alivio da dor na
orais (aftas, feridas) apos a utilizacdo do mucosa oral com o uso do produto.

produto.

Figura 4. Porcentagens de melhora da les@o ap6s aplicagédo do produto
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11.5. Best case

Figura 5. Lesdo na mucosa oral (Afta) antes do uso do produto (TO) e apés o primeiro retorno (Tx), o segundo retorno (Ty) e 21 (T21) dias de uso do produto.
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12. CONCLUSAO

De acordo com a metodologia utilizada para testar a aceitabilidade e a eficacia do produto Oral
Care Gel, encaminhado pela empresa WECARE COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME, pode-se

concluir que:
12.1. Avaliacao Clinica Odontolégica de Seguranca

Durante o estudo nao foi registrado nenhum caso de sinal clinico ou sensacdes de desconforto

relacionados ao uso do produto.

12.2. Avaliagéo de Eficéacia Clinica Odontolégica

O produto promoveu uma reducdo no tamanho da lesdo na mucosa oral apés 07, 14 e 21 dias
de uso.
O produto promoveu uma melhora na aparéncia geral da lesédo na mucosa oral apés 07, 14 e 21

dias de uso.

12.3. Avaliacdo de Eficacia Percebida pelos Participantes da Pesquisa

O produto promoveu um aumento da hidratacdo da mucosa oral apds 21 dias de uso.

Questao Melhora
Q2. Como vocé avalia a sua mucosa oral apés a utilizagdo do produto 88,6%
Q3. Qual foi o grau de alivio do desconforto na mucosa oral com o0 uso do produto. 57,1%
Q4. Quanto vocé considera que foi 0 aumento da hidratagdo da sua mucosa oral ap6s a utilizacéo 74.3%

do produto.

Q2: 1-muito desidratada; 2-desidratada; 3-normal; 4-hidratada; 5-muito hidratada

Q3, Q4: 1-muito baixo; 2-baixo; 3-regular; 4-alto; 5-muto alto

Questéo Satisfacéo
Q5. Como vocé classifica a adesao (aderéncia) do produto a mucosa oral. 62,9%
Q6. Quanto vocé considera que foi 0 grau de protecdo da mucosa oral que vocé obteve com o 80%
produto.
Q7. Como vocé classifica a aplica¢éo do produto. 97,1%
Q8. O que vocé achou do sabor do produto. 85,7%
Q9. Qual é a sua avaliagdo geral sobre o produto. 97,1%

Q5, Q6: 1-muito baixo; 2-baixo; 3-regular; 4-alto; 5-muto alto
Q7: 1-muito dificil de ser aplicado; 2- dificil de ser aplicado; 3- regular; 4-facil de ser aplicado; 5- muito facil de ser aplicado
Q8: 1-inadequado; 2-pouco adequado; 3-regular; 4-adequado; 5-muito adequado

Q9: 1-muito ruim; 2-ruim; 3-regular; 4-bom; 5-6timo

All-SE-ES-071805-03-03-19-RFV01-Rev01
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Questao Melhora
Q10. Quanto foi a diminuigdo de lesGes orais (aftas, feridas) apos a utilizagdo do produto. 85,7%
Q11. Qual foi o grau de alivio da dor na mucosa oral com o uso do produto. 85,7%

Q10 e Q11: 1-muito baixo; 2-baixo; 3-regular; 4-alto; 5-muto alto

Portanto os seguintes claims podem ser suportados:

SV A s e SIAN NI

Muco aderente suportado pela Avaliacéo de Eficacia Percebida;

Hidratante suportado pela Avaliacdo de Eficacia Percebida;

Protege e alivia a mucosa oral sensivel suportado pela Avaliacdo de Eficacia Clinica e

Percebida;

Testado em mucosas sensiveis suportado pela Avaliacdo de Seguranca, Avaliagédo de

Eficacia Clinica e Percebida;

Testado por dentistas Avaliacédo de Seguranca e Avaliagcdo de Eficacia Clinica.

B, S

~fkctel

Mariane Martins Mosca
Pesquisador Responsavel
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W
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TITULO DO PROJETO DE PESQUISA: AVALIACAO DA ACEITABILIDADE DA CAVIDADE ORAL A UM PRODUTO
TOPICO E DA EFICACIA ATRAVES DE AVALIACOES CLINICAS ODONTOLOGICAS E DA PERCEPCAC DO
PARTICIPANTE EM CONDICOES NORMAIS DE USO

NOME DO PESQUISADORA RESPONSAVEL: Mariane Martins Mosca

CENTRO DE PESQUISA: Allergisa Pesquisa Dermato-Cosmetica Ltda.

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa que sera conduzida pela equipe da Allergisa em
conjunto com uma industria que esta patrocinando essa pesquisa.

Antes de qualquer deciséo, & importante que vocé leia com atencéo as informacdes que estédo sendo
apresentadas e, caso vocé decida participar, sera solicitado que vocé assine duas vias deste termo de consentimento
livre e esclarecido e uma via sera entregue a vocé.

A sua participacéo nesta pesquisa & totalmente voluntania e depende somente da sua vontade, sendo que
vocé estara livre, para se retirar da mesma a qualquer momento.

Todas as duvidas surgidas antes, durante e apos a pesquisa serdo esclarecidas.

Quais sdo os objetivos dessa pesquisa?
Os objetivos da pesquisa séo:

« Verificar a aceitabilidade da cavidade oral (boca) & um produto cosmético de uso tépico atraves da
observacéao da néo ocorréncia de eventos adversos e sensacgdes de desconforto quando utilizado em
condig@es reais de uso,

« \Verificar a eficacia do produto através da avaliagdo clinica odontologica (dentista) e da percepcéo
subjetiva do participante da pesquisa por meio de avaliagdes de Eficacia Percebida, em condigdes
reais de uso;

e Captura de imagens para registro da leséo a ser acompanhada (apenas para os participantes

incluidos com afta)

Eu posso participar da pesquisa?

Para participar da pesquisa vocé devera primeiramente apresentar boa saude e preencher outros requisitos
chamados de critérios de incluséo e nédo-inclusédo, que seréo avaliados e discutidos pela dentista.

Vocé podera ainda ser dispensado pelo dentista apos assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido, caso apresente algum dos critérios de néao-inclusdo da pesquisa e também caso a quantidade total de

participantes da pesquisa ja tenha sido atingida.

Allergisa Pesquisa Dermato-Cosmética Ltda. All-SE-ES-071805-03-03-19
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Quantas pessoas participardo dessa pesquisa?

Essa pesquisa sera realizada em até 37 participantes. Os participantes serfo divididos em dois grupos,
sendo:
¢ Subgrupo 01: composto por 30 participantes com queixa de secura bucal;

¢« Subgrupo 02: composto por 7 participantes que apresentem aftas.

Onde sera realizada a pesquisa?
* Subgrupo 01:
A pesquisa sera realizada em uma das unidades da ALL ERGISA pesquisa dermato-cosmeética Ltda | unidade

matriz localizada na Av. Dr. Romeu Tortima, 452/466 — Barédo Geraldo — Campinas — SF.

* Subgrupo 02:
A pesquisa sera realizada em uma das unidades da ALLERGISA pesquisa dermato-cosmeética Ltda., unidade
matriz localizada na Av. Dr. Romeu Tortima, 452/466 — Bardo Geraldo — Campinas — SP e no consultorio do

odontologista (dentista) localizada na Av. José Rocha Bonfim, 214 — Condominio Praga Capital — Ed. Paris sala 115.

O que eu terei que fazer?

« Subgrupo 01:
A sua participac&o na pesquisa sera de 21 (x 2) dias. Durante este periodo ser&o realizadas cerca de 02

visitas.

s Subgrupo 02:
A sua participacéo na pesquisa sera de 21 (x 2) dias. Durante este periodo serfo realizadas cerca de 04

visitas.

Vocé também podera telefonar ou comparecer ao centro de pesquisa, a qualquer momento, para esclarecer
davidas ou informar qualquer desconforto que vocé apresentar durante a pesquisa.

No inicio da pesquisa vocé sera previamente avaliado(a) por uma dentista.

E importante, para os resultados da pesquisa, sua ades&o ao programa de visitas. No caso de n&o poder
comparecer na data marcada, por favor, contate a pesquisadora ou equipe da pesquisa e verifique a possibilidade de
retornar o quanto antes para a realizag&o da visita.

O modo de uso tambem estara descrito em seu diario recebido no 1° dia do estudo.

Allergisa Pesquisa Dermato-Cosmética Ltda. All-SE-ES-071805-03-03-19
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uais os procedimentos dessa pesquisa?

Seréo realizados os seguintes procedimentos durante o estudo:
s Subgrupo 01

« Vocé sera informado do objetivo do estudo, metodologia e duracéo, e dos beneficios possivelmente
esperados e restricdes ligadas ao estudo e se concordar assinara este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

« Vocé passara por uma avaliacdo odontologica no inicio e no final e sera acompanhado durante toda a
realizacé&o do estudo;

» \Yocé recebera no inicio o diario de uso e o produto-teste;

« Vocé realizaré a aplicacéo do produto-teste em domicilio durante 21 (£2) dias;

« Vocé devera devolver o diario no final da pesquisa;

= Vocé respondera um questionario de eficacia percebida apos a ultima aplicagdo do produto em domicilio
(T21) e devera trazer o questionario preenchido no final da pesquisa.

« océ permanecera no instituto por até 02 horas em cada visita ou até a finalizag&o dos procedimentos da

pesquisa.

Resumo dos procedimentos:
PROCEDIMENTOS VISITA TEMPO DE PERMANENCIA

Assinatura do Termo de Consentimento

Avaliacdo dos Cnténos de Inclusao e Nao-Inclusao T0 2 horas
Recebimento do produto-teste, questionario e do diario

Avaliacéo Odontologica
Devolucao do diano e questionano

T21 2 horas

s Subgrupo 02

« Vocé sera informado do objetivo do estudo, metodologia e durac&o, e dos beneficios possivelmente
esperados e restricdes ligadas ao estudo e se concordar assinara este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
o Termo de Consentimento para Divulgacéo de Imagem;

« Vocé passara por uma avaliacdo odontolégica no inicio, fara 2 visitas intermediarias (tempo de retorno
determinado pelo dentista) e a visita para avaliacéo final.

« Sera feita aquisicao de fotos da les&o existente (aftas) para acompanhamento em todas as visitas;

« Vocé recebera no inicio o diano de uso e o produto-teste;

« Vocé realizara a aplicacéo do produto-teste em domicilio durante 21 (£2) dias;

« ‘Yocé devera devolver o diario no final da pesquisa;

= Vocé respondera um questionario de eficacia percebida apos a ultima aplicagdo do produto em domicilio
(T21) e devera trazer o questionario preenchido no final da pesquisa.

+ Yocé permanecera no instituto ou consultono da dentista por até 02 horas em cada visita ou até a

finalizac¢&o dos procedimentos da pesquisa.
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Resumo dos procedimentos:
PROCEDIMENTOS VISITA TEMPO DE PERMANENCIA
Assinatura do Termo de Consentimento e Divulgacdo de Imagem

Avaliacdo dos Cnténios de Incluséo e Nao-Inclusao
Avaliacéo Clinica Odontologica TO 2 horas

Aquisicédo de Fotos
Recebimento do produto-teste, guestionario e do diaro

Avaliacéo Clinica Odontologica

. TxeTy 2 horas
Aquisicdo de Fotos
Avaliacéo Clinica Odontologica
Aquisicédo de Fotos 21 2 horas

Devolucéo do diario e questionario

Vocé recebera o produto a ser testado para usar em casa e o Diario do Uso do Produto em Domicilio para
preenchimento das vezes que utilizou o produto-teste e qualquer queixa referente a utilizacdo do mesmo que considerar
necessaria. Ao assinar este termo de consentimento vocé vai garantir a verdade das informacgdes relatadas e no final

da pesquisa devera trazer o produto e o Diario devidamente preenchido.

Quais informagdes serdo obtidas ao meu respeito?

Seréo obtidas suas informacgdes pessoais como por exemplo: nome, idade, medicacgdes usuais, etc.

Caso vocé apresente uma reacéo adversa com sinal clinico na mucosa oral (reacéo que seja possivel ser
observada com os olhos: imitagdo, vermelhidédo, inchaco, etc.), fotos sero realizadas com o objetive Unico de
investigacéo da reacéo e registros destas informagdes. Sua identidade sera sempre mantida em sigilo.

Sua identidade sera mantida em todo o processo dos registros fotograficos realizados.

Como as informacdes serdo protegidas para manter minha privacidade?

Todas as informacgdes obtidas ao seu respeito, a partir da sua participac&o nesta pesquisa, serdo tratadas de

forma confidencial, ficando sua identidade, sob todas as hipoteses, mantida em segredo. As informacgdes coletadas ao

seu respeito serdo utilizadas somente para fins dessa pesquisa.

Sua identidade sera mantida em sigilo em todo o processo e somente o pesquisador da pesquisa ou pessoas
da equipe delegadas por ele poderéo ter acesso a estes registros.

Se os resultados da pesquisa forem publicados, sua identidade também permanecera confidencial.

Pode ser que em certas ocasides um representante da empresa patrocinadora possa estar presente para
observar a pesquisa.

Caso ocorra alguma alteracdo nos seus dados cadastrais (telefone, endereco, etc.), solicite a equipe da

pesquisa que estes sejam atualizados.
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uais sdo minhas responsabilidades nessa pesquisa?

‘océ devera comparecer ao instituto ou consultario do dentista nos dias determinados para cada visita. Além
disso, existem algumas restricées que vocé devera seguir, tais como:
* N&o aplicar qualquer produto de uso oral na regido experimental (boca) que possa interferir na avaliacéo do
estudo;
» N&o realizar tratamentos odontologicos durante o estudo (Se houver necessidade, comunique o responsavel
da pesquisa);

» N&o alterar demais habitos cosméticos, incluindo higiene corporal e oral.

Pedimos que comunique o centro de pesquisa sobre o uso de gualquer tipo de medicamento seja para uso
externo/pele ou uso oral, comprimidos e liquidos (solucbes e xaropes) ou injecdes como cortisona, antialérgico ou
qualquer outro e também vitaminas.

Vocé devera trazer seu diario do produto quando comparecer ao instituto para que possamos verificar o uso.

O produto deve ser utilizado exclusivamente por vocé.

Se houver qualguer modifica¢édo nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para melhor interpretacéo
dos resultados.

Pedimos que n&o utilize qualquer tipo de produto (ex.: cremes e medicagbes topicas) nas areas proximas a

area de aplicagéo do produto. Caso utilize algum destes ou faca uso de qualquer medicagéo, por favor avise.

Posso desistir da pesquisa a qualquer momento?

Sim, vocé é totalmente livre para desistir da pesquisa a qualquer momento, néo devendo se preocupar com
quaisquer consequéncias negativas. Vocé podera também retirar seus dados (informacgdes cedidas, imagens/fotos) a
qualquer instante, se assim desejar.

Em casos de novas informacdes disponiveis que possam mudar o seu desejo em continuar participando da
pesquisa, vocé sera comunicada em tempo adequado, pelo pesquisador e equipe da pesquisa e estara totalmente livre

para deixar de participar da pesquisa. Apenas nos comunigue sobre sua vontade de desistir.

Que beneficios eu terei em participar da pesquisa?

As pesquisas nessa area de cosméticos visam comprovar a seguranca e eficacia desses produtos
Participando dessa pesquisa vocé estara contribuindo para que esse produto seja utilizado pela populac&o com risco
bem menor de reacdes na mucosa oral (parte interna da boca) e com uma acéo de eficacia comprovada. Vocé também
passara por avaliagdes odontologicas gratuitas e, orientacdes sobre como utilizar o produto para garantir melhores

resultados.

Ha algum risco em participar da pesquisa?

Todas as matéernas-primas utilizadas no produto séo aprovadas para uso topico e néo séo toxicas. Entretanto,

como qualquer produto, podera causar reagGes inesperadas como “vermelhid&o”, “inchacgo”, “coceira” e “ardor” nos
Allergisa Pesquisa Dermato-Cosmética Ltda. All-SE-ES-071805-03-03-19
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locais de aplicacéo.

Os riscos apresentados ja sdo conhecidos e, se ocorrerem, serdo minimizados ao maximo possivel. Vocé
sera acompanhada clinicamente pelo centro de pesquisa até que suas condi¢des de salde sejam reestabelecidas
independente do tempo que isto demore.

Qualquer problema de salude que vocé possa ter durante esta pesquisa deve ser informado a pesquisador

ou equipe da pesquisa imediatamente Toda assisténcia imediata ou tardia sera prestada_

E se eu estiver gravida ou amamentando?

Ninguém que esteja gravida ou amamentando podera participar da pesquisa. Portanto, vocé afirma néo estar
gravida ou amamentando e se compromete a ndo engravidar durante o periodo da pesqguisa.

Como o produto da pesquisa n&o tém informacdes sobre o possivel efeito perigoso para o bebé, se vocé ficar
gravida e descobrir durante a pesquisa, avise imediatamente a pesquisadora da pesquisa ou equipe. Ele ira garantir
gque voceé receba aconselhamento sobre o que fazer na gravidez e vocé sera acompanhada durante esse periodo e até
0 nascimento da crianga.

Caso engravide, vocé ndo podera continuar participando da pesquisa.

Serei de alguma forma ressarcido pelas despesas decorrentes da participagcao nesta pesquisa?

Conforme previsto pelas leis brasileiras, vocé né&o recebera qualquer tipo de compensacéo financeira pela
sua participac&o na pesquisa.

Entretanto, recebera um ressarcimento ao fim da pesquisa pelas despesas decorrentes de sua participagéo.

No caso de ser retirado da pesquisa pelo pesquisador responsavel, vocé recebera ao fim pesquisa, o

ressarcimento pelas despesas decorrentes de sua participacéo na pesquisa de forma integral.

Como eu poderei ter conhecimento dos resultados desta pesguisa?
Os resultados desta pesquisa serdo avaliados pelo pesquisador responsavel apos o seu encerramento. Os
resultados também poderdo ser publicados, porém seu nome néo sera mencionado.

‘Yocé podera ainda questionar o pesquisador sobre os resultados apos a conclusdo da pesquisa.

Poderei ser retirado da pesquisa?

Sim, a sua participacéo na pesquisa pode terminar mais cedo do que o previsto.

E dever do pesquisador responsavel, a qualquer momento, fazer a sua retirada da pesquisa caso vocé
apresente alguma reacéo ao produto ou caso a sua saude esteja sendo afetada por algum motivo e vocé nédo esteja
em condi¢cdes de continuar como participante desta pesquisa.

Vocé também podera ser retirado da pesquisa caso ndo cumpra com suas responsabilidades, segundo o

protocolo da pesquisa.

Allergisa Pesquisa Dermato-Cosmética Ltda. All-SE-E5-071805-03-03-19
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E se minha participacdo na pesquisa prejudicar qualguer outro medicamento gue eu esteja tomando?

E muito importante que vocé comunique ao pesquisador responsavel pela pesquisa sobre o uso de
medicac¢des habituais ou o uso de qualquer outro medicamento diferente ao assinar este documento e durante sua
participagéo

Caso ocorra a necessidade de uso de um medicamento especifico, nédo falado anteriormente vocé devera
comunicar o pesquisador da pesquisa iImediatamente, pois ele sabera lhe onentar quanto a melhor conduta para o seu

caso.

Com gquem poderei entrar em contato se ndo me sentir bem durante a pesquisa ou apresentar alguma

reacdo ao produto?
Caso vocé ndo se sinta bem ou no caso de qualquer sinal de irritac&o na pele, nos comunique imediatamente,

comparecendo ao local de realizac&o da pesquisa ou pelo telefone 19-3517-6800 (horario comercial) ou 19-99778-
0204 (das 17:00 as 22:00). Em caso de duvida ou problema vocé podera entrar em contato com o pesquisador
responsavel (Manane Martins Mosca), ou equipe médica atraves dos mesmos telefones.

Garantimos que para qualquer complicac&o ou danos decorrentes da pesquisa sera dada assisténcia integral
aos participantes da pesquisa juntamente com os patrocinadores dessa pesquisa

Eventuais indenizac¢des por danos decorrentes da pesquisa estdo asseguradas.

Se vocé tiver qualquer reclamacgéo ou alguma duvida e/ou perguntas sobre seus direitos como participante
desta pesquisa, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa INVESTIGA — Instituto de Pesquisas,
localizado a Avenida Romeu Tortima, 739 — Cidade Universitaria — Campinas-SP — CEP: 13084-791 através dos
telefones (19) 3517-6830 e (19) 99822-9083. O horario de atendimento é de segunda-feira a sexta-feira das 9h as 17h.
O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) & um érgéo que tem por objetivo fazer a avaliagéio e acompanhamento dos
aspectos éficos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos, visando assegurar a dignidade, os direitos, a
seguranca e o bem-estar do participante da pesquisa.

Informacéo Importante!

Se vocé tiver qualguer divida sobre a pesquisa que ainda néo foi respondida, vocé deve perguntar ao
pesquisador ou equipe da pesquisa.

Por favor, guarde este documento para sua informagao.
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Pagina de Assinaturas — AVALIAGAO DA ACEITABILIDADE DA CAVIDADE ORAL A UM PRODUTO
TOPICO E DA EFICACIA ATRAVES DE AVALIACOES CLINICAS ODONTOLOGICAS E DA PERCEPCAO DO
PARTICIPANTE EM CONDICOES NORMAIS DE USO

Eu li e entendi as informacdes fornecidas neste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Recebi
respostas para todas para as minhas perguntas e decidi livremente participar desta pesquisa. Oferego o meu
consentimento, livremente, para participar desta pesquisa, conforme fol explicado neste documento.

Estou ciente que as fotos obtidas para o procedimento de investigag&o, caso ocorra uma reacéo, fazem parte
do procedimento desta pesquisa e concordo com a obtencao destas imagens.

Ao assinar este documento eu ndo renunciel a quaisquer dos direitos legais aos quais teria direito participando

de uma pesquisa, inclusive de indenizagéo.

0m Assinatura do Participante da pesquisa (igual ao R G. ou CN.H) Data
02 -
Assinatura do Responsavel por aplicar o TCLE Data
Allergisa Pesquisa Dermato-Cosmetica Ltda. All-5E-E5-071805-03-03-19
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ANEXO 2 TERMO DE CONSENTIMENTO PARA DIVULGAGCAO DE IMAGEM — SUBGRUPO 02

TERMO DE CONSENTIMENTO PARA DIVULGAGAO DE IMAGEM (TCDI)

PART N

VER_01- 13/03/2019 pagina 1de 1

AUTORIZAGAO DE DIVULGAGAO DA IMAGEM
Pesquisa: AVALIAGAO DA ACEITABILIDADE DA CAVIDADE ORAL A UM PRODUTOQ TOPICO
E DA EFICACIA ATRAVES DE AVALIAGOES CLINICAS ODONTOLOGICAS E DA
PERCEPGAO DO PARTICIPANTE EM CONDICOES NORMAIS DE USO

Pelo presente instrumento, eu, ,
portador do RG: , autorizo a ALLERGISA PESQUISA
DERMATO-COSMETICA LTDA a utilizar minha imagem, em foto de sua autoria, para avaliacio dos

resultados da pesquisa, em caso de reacdes adversas ao produto, e em material publicitario do patrocinador,

a contar da assinatura deste termo.

Este material fotografico sera exclusivamente de uso da ALLERGISA e da empresa
Patrocinadora do estudo. Sua identidade serd preservada em todo o processo dos registros
fotogréficos realizados.

A presente autorizacdo ndo gera vinculo empregaticio nem funcional, ou quaisquer obrigacdes
trabalhistas, administrativas, previdenciarias ou afins.

E concedido, a titulo gratuito, o uso da imagem acima mencionada em todo territério nacional e no
exterior, para os fins citados acima.

Fica ainda autorizada, de livre e esponténea vontade, para os mesmos fins, a cesséo de direitos da
veiculacdo das imagens néo recebendo para tanto qualquer tipo de remuneracéo, por tempo indeterminado.
Por esta ser a expressdo da minha vontade declaro que autorizo o uso acima descrito, sem que nada haja
a ser reclamado a titulo de direitos conexos a minha imagem ou a qualquer outro, e assino a presente
autorizacdo em 02 (duas) vias de igual teor e forma.

As partes, assim justas, firmam o presente documento.

Assinatura do Participante (igual ao R.G. ou CNH) Data
Assinatura do Responsavel por aplicar o TCDI Data
Allergisa Pesquisa Dermato-Cosmética [ tda. All-SE-ES-071805-03-03-19
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ANEXO 3 GRUPO DE ESTUDO

PARTICIPANTE INICIAIS (NOME) IDADE (ANOS) SEXO STATUS (I / NI)
001A MJIVC 61 F |
002A MBDS 51 F |
003A NML 54 F [
004A IGB 63 F NI
005A CNDS 49 F [
006A ARS 43 F [
007A MIBB 58 F |
008A AMFF 55 F |
009A SMN 57 F [
010A SMCE 44 F [
011A SFMC 54 F |
012A VLHDS 52 F |
013A NLDS 56 F |
014A FSVDS 50 F |
015A NAA 53 F |
016A CPDS 44 F [
017A PSDL 40 F [
018A LDF 41 F |
019A LF 60 F [
020A IADS 54 F |
021A RMMR 53 F |
022A MRDOM 42 F |
023A WL 45 M |
024A CCRO 45 F |
025A GDS 45 F |
026A EIDS 57 M |
027A SRR 44 F |
028A SVDC 65 F |
029A MCP 50 F |
030A JDNC 41 F [
031A MEDT 49 F |
001B DACA 26 M |
002B BPM 19 M NI
003B ANMA 38 F |
004B AAS 32 F |
005B VPG 34 F |
006B TSC 42 F |
007B SCFC 27 F |
008B IFSF 38 F NI
009B MSS 23 M |
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Legendas: F= feminino M = Masculino; I= Incluido; NI= N&o Incluido (possuir algum dos critérios de néo inclusdo e/ou ndo possuir algum dos critérios

de incluséo)
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ANEXO 4 AVALIAGAO DE EFICACIA CLINICA ODONTOLOGICA — SUBGRUPO 02

‘. 0B3as .. 000

VER_01- 01/04/2019

. oo:roon”

Subgrupo 2
Questionario de Eficéacia Clinica - T0
Antes da primeira aplicagéo do produto em domicilio
01) Tamanho da les&o (a lesio sera medida com uma régua);
02) Aparéncia Geral da lesé&o.
L i _ N
I 1
1 ruim

Responsavel pela conferéncia:

Allergisa Pesquisa Dermato Cosmética Ltda.

All-SE-E5-071805-03-03-19
L

e
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Subgrupo 2

Questionario de Eficacia Clinica - Tx

Apds Tx dias de aplicacédo do produto em domicilio

01) Tamanho da les&o (a lesdo serd medida com uma régua);

02) Aparéncia Geral da leséo.

fax
I

Responsavel pela conferéncia:

Allergisa Pesquisa Dermato Cosmética Ltda. All-SE-ES-071805-03-03-19

-+
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.. 0B37 .. 000 - 0000000

VER_01- 01/04/2019 Subgrupo 2

Questionario de Eficacia Clinica - Ty

Apds Ty dias de aplicacédo do produto em domicilio.

01) Tamanho da lesao (a lesdo sera medida com uma régua);

02) Aparéncia Geral da lesé&o.

=
s}

Responsavel pela conferéncia:

Allergisa Pesquisa Dermafo Cosmética Litda. All-SE-ES-071805-03-03-19

+ +
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0o: 1 00: "

Questionario de Eficacia Clinica - T21

Apés 21 dias de aplicacéo do produto em domicilio

01) Tamanho da les&o (a lesdo sera medida com uma régua);

Subgrupo 2

02) Aparéncia Geral da leséo.

Responsavel

fe
ATl

pela conferéncia:

4
1
1

Allergisa Pesquisa Dermato Cosmética Ltda.

All-SE-E5-071805-03-03-19

-4
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ANEXO 5 QUESTIONARIO DE EFICACIA PERCEBIDA — SUBGRUPO 01 E 02

.oE3 .. 00000 - 00000037

VER_O01- 18/03/2019

Questionario de Eficacia Percebida - T21

Apds a ultima aplicacéo do produto em domicilio.

01) Como vocé avalia a sua mucosa oral antes da utilizac&o do produto.

1 2 3 4 5
O O O O O
Muito Desidratada Normal Hidratada Muito
desidratada hidratada

02) Como vocé avalia a sua mucosa oral apos a utilizagdo do produto.

1 2 E] 4 5
O | d O O
Muito Desidratada Normal Hidratada Muito
desidratada hidratada

03) Qual foi o grau de alivio do desconforto na mucosa oral com o uso do produto.

1 2 3 4 5
O O O O O
Muito Baixo Regular Alto Muito
Baixo Alto

04) Quanto vocé considera que fol 0 aumento da hidratac&éo da sua mucosa oral apos a utilizagcdo do produto.

1 2 3 4 5
O O O O O
Muito Baixa Média Rlta Muito
Baixa Alta
Allergisa Pesquisa Dermato Cosmética Ltda. All-SE-ES5-071805-03-03-189
+ +
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Questionario de Eficacia Percebida

- T21

Apés a ultima aplicagdo do produto em domicilio.

05) Como vocé classifica a adeséo (aderéncia) do produto a mucosa oral.

1 2 3
O O O
Muito Baixa Media

Baixa

4 5
O O
Llta Muito

Rlta

06) Quanto vocé considera que foi o grau de proteg&o da mucosa oral que vocé obteve com o produto.

1 2 3
O O O
Muito Baixa Media

Baixa

07) Como voceé classifica a aplicagéo do produto.

1 2 3
O O O
Muito Dificil de Regular

dificil de
ier aplicado

ser aplicado

08) O que vocé achou do sabor do produto.

1 2 3
g g g
Inadegquado Pouco Regular
adecuado

Allergisa

<+

Pesquisa Dermato Cosmética Ltda.

4 !

g g
2lta Muito
Rlta

4 5

O O
Facil de Muito

Facil de
ser aplicado

ser aplicado

4 5
g g
Rdeguado Muito
adequado

All-SE-E5-071805-03-03-19

<+
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Questionario de Eficacia Percebida - T21

Apés a Ultima aplicacédo do produto em domicilio.

09) Qual é a sua avaliac&o geral sobre o produto.

1 2 3 4 5
O O O O O
Muito Ruim Regular Bom Otimo

ruim

10) Quanto foi a diminuicéo de lesdes orais (aftas, feridas) apds a utilizacéo do produto.

1 2 3 4 5 6

O O O O O O
N&o Muito Baixa Regular Alta Muito
ze aplica Baixa Rlta

11) Qual foi o grau de alivio da dor na mucosa oral com o uso do produto.

0 1 2 3 4 5

O O O O O O
N&o Muito Baixo Regular alto Muito
ze aplica Baixo Alto

Responsavel pela conferéncia:

Allergisa Pesgquisa Dermato Cosmética Lida. All-SE-E5-071805-03-03-19

+ +

All-SE-ES-071805-03-03-19-RFV01-Rev01



50 de 52

ANEXO 6 ANALISE ESTATISTICA

Eficacia Percebida

Tabela 11. Frequéncia e Porcentagem

Questao 1 2 3 4 5
Q1. Como vocé avalia a sua mucosa oral antes da 8,6%
o 48,6% (17) 25,7% (9) 11,4% (4) 5,7% (2)
utilizacdo do produto. 3)
Q2. Como vocé avalia a sua mucosa oral apés a utilizagcao 74,3%
0% (0) 0% (0) 11,4% (4) 14,3% (5)
do produto (26)
Q3. Qual foi o grau de alivio do desconforto na mucosa 45,7%
0% (0) 2,9% (1) 40% (14) 11,4% (4)
oral com o uso do produto. (16)
Q4. Quanto vocé considera que foi o aumento da
hidratagdo da sua mucosa oral apds a utlizacdo do 0% (0) 0% (0) 25,7% (9) 60% (21) 14,3% (5)
produto.
Q5. Como vocé classifica a adesao (aderéncia) do produto 34,3% 48,6%
0% (0) 2,9% (1) 14,3% (5)
a mucosa oral. (12) a7
Q6. Quanto vocé considera que foi o grau de prote¢éo da 65,7%
R 0% (0) 0% (0) 20% (7) 14,3% (5)
mucosa oral que vocé obteve com o produto. (23)
R . . 62,9% 34,3%
Q7. Como vocé classifica a aplica¢éo do produto. 0% (0) 0% (0) 2,9% (1) 22) (12)
Q8. O que vocé achou do sabor do produto. 0% (0) 2,9% (1) 11,4% (4) 60% (21) 25,7% (9)
. - 2,9% 57,1%
Q9. Qual é a sua avaliagdo geral sobre o produto. ) 0% (0) 0% (0) 40% (14) 20)
Q10. Quanto foi a diminuicdo de lesdes orais (aftas,
_ ] o 0% (0) 0% (0) 14,3% (1) 71,4% (5) 14,3% (1)
feridas) ap6s a utilizagdo do produto.
Q11. Qual foi o grau de alivio da dor na mucosa oral com
0% (0) 0% (0) 14,3% (1) 71,4% (5) 14,3% (1)

0 uso do produto.

Q1 e Q2: 1-muito desidratada; 2-desidratada; 3-normal; 4-hidratada; 5-muito hidratada
Q3, Q4, Q5, Q6, Q10 e Q11: 1-muito baixo; 2-baixo; 3-regular; 4-alto; 5-muto alto

Q7: 1-muito dificil de ser aplicado; 2- dificil de ser aplicado; 3- regular; 4-facil de ser aplicado; 5- muito facil de ser aplicado

Q8: 1-inadequado; 2-pouco adequado; 3-regular; 4-adequado; 5-muito adequado

Q9: 1-muito ruim; 2-ruim; 3-regular; 4-bom; 5-6timo

All-SE-ES-071805-03-03-19-RFV01-Rev01
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Variable\Test

Wilcoxon signed-rank test

01) Tamanho da leséo (mm) (Tx-TO)

02) Aparéncia Geral da lesédo (Tx-T0)

01) Tamanho da lesao (mm) (Ty-TO)

02) Aparéncia Geral da leséo (Ty-T0)
01) Tamanho da lesédo (mm) (T21-TO)
02) Aparéncia Geral da lesao (T21-T0)

0,022
0,022
0,022
0,022
0,022
0,022

Eficacia Percebida

Wilcoxon signed-rank test / Two-tailed test (Q2-Q1):

\%

VA

p-value (Two-tailed)
alpha

401
4,600
<0,0001
0,05
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