MINISTERIO DA SAUDE

PLATAFORMA +BRASIL

N°/ANO DA PROPOSTA:
011317/2022

OBJETO:
FOMENTAR PESQUISAS CIENTIFICAS E TECNOLOGICAS NA AREA DE PESQUISA CLINICA

CARACTERIZACAO DOSINTERESSES RECIPROCOS:

Trata-se de proposta inovadora de tratar a depressao, com técnicas ndo-farmacol 6gicas eficazes e seguras, que combinam
terapia comportamental por aplicativo de smartphone com componentes de telemedicina e neuromodulagdo ndo-invasiva de
baixo custo e alta escalabilidade. Caso demonstremos que a depresséo pode ser tratada com estas intervencdes, 0 impacto no
SUS pode ser gigantesco, reduzindo custos, aumentando o acesso ao tratamento da depresséo e melhorando a qualidade de vida
da populagdo.

RELACAO ENTRE A PROPOSTA E OSOBJETIVOSE DIRETRIZES DO PROGRAMA:

Caso demonstremos nossos objetivos, os resultados poder&o ser rapidamente aplicados no SUS, uma vez que a tecnologia
envolvida esté disponivel no Brasil. A facilidade de uso do aparelho e seu baixo preco permitiria seu uso na atencao primaria,
com aparelhos disponibilizados por agentes de salde. O uso de aplicativos permite a coleta de dados quantitativos sobre a
depressdo, podendo mensurar o impacto da intervengdo e orientar politicas e pesguisas em salde publica

PUBLICO ALVO:

(1) pacientes com transtornos mentais, especial mente aqueles com depressao; (2) usuérios do SUS; (3) comunidade cientifica;
(4) comunidade médica, em especia psiquiatras e médicos da atencdo priméria; e (5) gestores de politicas publicas.

PROBLEMA A SER RESOLVIDO:

O tratamento da depresséo alinha-se com vérios objetivos de desenvol vimento sustentédvel (OMS, 2030), tais como diminuir a
pobreza (depressdo af eta mais este grupo, que apresenta maiores gastos para tratamento); diminuir a desnutricdo (alimentacéo
de pior qualidade e depressdo estdo relacionadas); aprimorar acesso a educagdo (depressao associa-se com nivel educacional
menor); diminuir desigual dades de género (depressdo ocorre mais em mulheres) e promover crescimento sustentavel.

RESULTADOS ESPERADOS:

O uso de umaterapia por aplicativo poderaintroduzir alternativas terapéuticas para a depressdo que nao utilizem medicamentos
e incrementar 0 engajamento e autonomia dos pacientes em relagéo ao tratamento, aumentando sua ades&o e diminuindo o
estigma relacionado & doenga. O estudo também permitira identificar quais sintomas da depressao melhoram mais com esta
intervencdo e demonstrara a viabilidade ao uso de intervencdes baratas, escalaveis e digitais no tratamento dos transtornos
mentais.

1- DADOSDO CONCEDENTE

CONCEDENTE: NOME DO ORGAO/ORGAO SUBORDINADO OU UG:

36000 MINISTERIO DA SAUDE

CPF DO RESPONSAVEL : NOME DO RESPONSAVEL:

467.148.394-72 MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES

ENDERECO DO RESPONSAVEL: CEP DO RESPONSAVEL:
Esplanada dos Ministérios Bl.G 5° andar 70058-900

Relatério emitido em 12/07/2022 11:06:08 Pagina1de6




2-DADOS DO PROPONENTE

PROPONENTE:
56.577.059/0001-00

RAZAO SOCIAL DO PROPONENTE:
FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA

ENDERECO JURIDICO DO PROPONENTE:
AVENIDA REBOUCAS, 381

CIDADE: UF: CODIGQ CEP: E.A.: DDD/TELEFONE:
SAO PAULO SP MUNICIPIO: |05401000 Entidade Privada | 1130164949
7107 sem fins lucrativos
BANCO: AGENCIA: CONTA CORRENTE:
001 - BANCO DO BRASIL SA 1897-X 205249
CPF DO RESPONSAVEL: NOME DO RESPONSAVEL:
013.168.298-98 ARNALDO HOSSEPIAN SALLESLIMA JUNIOR
ENDERECO DO RESPONSAVEL: CEP DO RESPONSAVEL:
RUA PENSILVANIA, 742, AP 152 - BROOKLIN 04564000
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4 - DADOS DO EXECUTOR/VALORES

VALOR GLOBAL: R$ 187.500,00
VALOR DA CONTRAPARTIDA: R$ 0,00
VALOR DOSREPASSES: Ano Valor

2022 R$ 187.500,00
VALOR DA CONTRAPARTIDA FINANCEIRA: R$ 0,00
VALOR DA CONTRAPARTIDA EM BENSE SERVICOS: R$ 0,00
VALOR DE RENDIMENTOS DE APLICACAO: R$ 0,00
INICIO DE VIGENCIA: 10/05/2022
FIM DE VIGENCIA: 09/05/2023
VIGENCIA DO CONVENIO: 2023
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5- PLANO DE TRABALHO
Metan® 1

Especificacéo: Recrutar, envolver e capacitar especialistas em psiquiatria para participar do estudo clinico; incrementar a
execucao do projeto através do aumento das taxas de recrutamento de participantes e da eliminagéo de vieses do
ensaio clinico; gerar produtos de valor de forma rapida para a comunidade cientifica, para o SUS e para a

sociedade.

Unidade de M edida: UN Quantidade: 6.0 Valor: R$ 187.500,00
Inicio Previsto: 10/05/2022 | Término Previsto: 09/05/2023 | Valor Global: R$ 187.500,00
UF: SP |Municipio: 7107 - SAOPAULO CEP:
Ender eco:
Etapa/Fase n°: 1
Especificacao: Contratagéo de bolsista para avaliagdo dos resultados do estudo.
Quantidade: Valor: Inicio Previsto: Término Previsto:

1.0 UN R$ 37.500,00 | 10/05/2022 09/05/2023
Etapa/Fase n°: 2
Especificacgéo: Contratacdo de bolsistas para estruturacdo do treinamento; e operacionalizacéo de teletriagens pela equipe
treinada.
Quantidade: Valor: Inicio Previsto: Término Previsto:

5.0 UN R$ 150.000,00 | 10/05/2022 09/05/2023

6 - CRONOGRAMA DE DESEMBOL SO
MINISTERIO DA SAUDE

MESDESEMBOL SO: Maio ANO: 2022
META N 1 VALOR DA META: R$ 37.500,00
DESCRICAO: Recrutar, envolver e capacitar especialistas em psiquiatria para participar do estudo clinico; incrementar a

execucdo do projeto através do aumento das taxas de recrutamento de participantes e da eliminag&o de vieses do ensaio clinico;
gerar produtos de valor de forma rdpida para a comunidade cientifica, parao SUS e para a sociedade.

META N° 1 VALOR DA META: R$ 150.000,00

DESCRICAO: Recrutar, envolver e capacitar especialistas em psiquiatria para participar do estudo clinico; incrementar a
execucdo do projeto através do aumento das taxas de recrutamento de participantes e da eliminag&o de vieses do ensaio clinico;
gerar produtos de valor de forma rdpida para a comunidade cientifica, parao SUS e para a sociedade.

VALOR DO REPASSE: R$ 187.500,00 [ PARCELA N°: 1

7- CRONOGRAMA DE DESEMBOL SO
FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA
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8- PLANO DE APLICAGAO DETALHADO

DESCRICAO DO BEM/SERVICO: Bolsapara5 médicos psiquiatras, R$ 2.500,00 x 12 meses, para realizaco das entrevistas
psiquidtricas.

NATUREZA DA AQUISICAO: Recursosdo Convénio |NATUREZA DA DESPESA: 339018

ENDERECO DE LOCALIZACAO: AVENIDA REBOUCAS, 381

CEP:  05401-000 |UF: sP |MUNICiPIO: 7107 - SAO PAULO

UNIDADE: UN |QUANTIDADE: 5,00 V. UNITARIO: R$ 30.000,00|V.TOTAL: R$ 150.000,00

OBSERVACAO:

DESCRICAO DO BEM/SERVICO: Bolsa para 1 neuropsicélogo com doutorado, R$ 3.125,00 x 12 meses, para avaliacio
neuropsicol 6gica

NATUREZA DA AQUISICAO: Recursos do Convénio |NATUREZA DA DESPESA: 339018

ENDERECO DE LOCALIZAGAO: AVENIDA REBOUCAS, 381

CEP:  05401-000 |UF: SP |MUNICiPIO: 7107 - SAO PAULO

UNIDADE: UN |QUANTIDADE: 1,00 |V. UNITARIO: R$ 37.500,00 | V.TOTAL: R$ 37.500,00

OBSERVACAO:

9- PLANO DE APLICACAO CONSOLIDADO

NATUREZA DA DESPESA

Cdbdigo Total Recur sos Contrapartida Bense Rendimento de

Servicos Aplicacdo
339018 R$ 187.500,00 R$ 187.500,00 R$ 0,00 R$ 0,00
TOTAL GERAL: R$ 187.500,00
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10 - DECLARAGAO

Na qualidade de representante legal do proponente, declaro, parafins de provajunto ao
paraefeitos e sob as penas da Lei, que inexiste qualquer débito em mora ou situacéo de inadimpléncia com o Tesouro
Nacional ou qualquer 6rgéo ou entidade da Administracéo Piblica Federal, que impega a transferéncia de recursos oriundos
da dotagdes consignadas nos orcamentos da Unido, na forma deste plano de trabal ho.

Pede Deferimento,

Local e Data Proponente

11 - APROVAGAO PELO CONCEDENTE DO PLANO DE TRABALHO

Aprovado

Local e Data Concedente
(Representante legal do Orgéo ou Entidade

12 - ANEXOS
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TERMO DE REFERENCIA
SERVICO E MATERIAL DE CONSUMO

1) DADOS DO PROPONENTE

PROPONENTE Fundagdo Faculdade de Medicina

CNPJ 56.577.059/0001-00

2) DADOS DA PROPOSTA DO PROJETO

NUMERO 011317/2022

TITULO DO PROJETO Estimulacdo transcraniana por corrente continua domiciliar
associada a terapia comportamental por aplicativo de
smartphone no tratamento do transtorno depressivo
maior: um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e
placebo-controlado

OBJETIVO GERAL Investigar a eficacia da combinacdo da ETCC domiciliar ativa
com terapia comportamental por aplicativo (brago “duplo
ativo”), em relagdo aos grupos de ETCC domiciliar ativa e
terapia comportamental placebo (brago “ETCC apenas”) e
ETCC domiciliar placebo e terapia complementar placebo
(brago “duplo placebo”) no tratamento da depressdo
unipolar, em pacientes adultos, durante 6 semanas.

DATA DE VIGENCIA INICIAL E | 10/05/2022 —09/05/2023
FINAL

VALOR GLOBAL RS 187.500,00

3) INTRODUCAO

Dados da instituicdo: Ha apoio fundamental do Instituto de Psiquiatria do HC-FMUSP, instituicdo
terciaria de referéncia nacional e internacional, para a realizacdo do estudo.

O Instituto de Psiquiatria atende pacientes em todas as subespecialidades da neuropsiquiatria,
desde o nivel ambulatorial até internagdes em hospital-dia ou em periodo integral (enfermarias
especializadas por perfil de pacientes). O Servico Interdisciplinar de Neuromodulac3o (SIN), setor
onde sdo realizados os atendimentos presenciais e treinamento dos participantes deste estudo,
realiza assisténcia e pesquisa em duas modalidades de neuromodulagdo ndo-invasiva: estimulagdo
magnética transcraniana e estimulagdo elétrica transcraniana, principalmente para quadros
depressivos refratarios.

O SIN possui area fisica prépria de 80 metros quadrados, contando com oficial administrativo
exclusivo, em 40 horas por semana, além de 2 salas exclusivas para pesquisa e 1 para reunido da
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equipe. Trata-se do maior servico de neuromodulagdo em um hospital plblico da América Latina.
Na ultima década, foram ou estdo sendo realizados mais de 8 ensaios clinicos randomizados
utilizando estimulacao elétrica ou magnética em pacientes com transtornos psiquiatricos.

Desta maneira, o grupo de pesquisas possui competéncias para a realizacdo deste estudo.
Ademais, o SIN é sede de cursos intensivos e extensivos na drea de neuromodulacdo, além de
programas de aperfeicopamento profissional.

O pesquisador do projeto, Prof. André Brunoni, atua no instituto como médico e professor desde
2012, administrando o servico interdisciplinar de neuromodulacdo, que conta com 120m? de
espaco fisico, oficial administrativo e 3 salas. A Fundacdo Faculdade de Medicina fornece apoio
logisticos e administrativo.

Dados do projeto: O projeto para o qual esta sendo solicitado o financiamento pelo Ministério da
Saude intitula-se “Estimulacdo transcraniana por corrente continua domiciliar associada a terapia
comportamental por aplicativo de smartphone no tratamento do transtorno depressivo maior: um
ensaio clinico randomizado, duplo-cego e placebo-controlado”.

Seu objetivo principal é investigar a eficacia da combinagdo da ETCC domiciliar ativa com terapia
comportamental por aplicativo (brago “duplo ativo”), em relagio aos grupos de ETCC domiciliar
ativa e terapia comportamental placebo (brago “ETCC apenas”) e ETCC domiciliar placebo e terapia
complementar placebo (brago “duplo placebo”) no tratamento da depressdo unipolar, em 210
pacientes adultos, durante 6 semanas.

Os objetivos secundarios sdo: (1) investigar a seguranca e tolerabilidade da combinagdo do braco
“duplo ativo” em relagdo aos bragos “ETCC apenas” e “duplo placebo”, no tratamento da
depressdo unipolar, em pacientes adultos, durante 6 semanas; (2) investigar a usabilidade clinica
da combinagdo do braco “duplo ativo”, no tratamento da depressdo unipolar, em pacientes
adultos, durante 6 semanas; (3) Investigar a eficacia do braco “duplo ativo”, em relagio aos bracos
“ETCC apenas” e “duplo placebo”, na reducdo de sintomas ansiosos comérbidos, em pacientes
adultos diagnosticados com depressdo unipolar, durante 6 semanas.

Em relacdo a projetos conexos, este estudo esta incorporado ao Projeto Temético “Terapias de
neuromodulagdo nado-implantaveis: uma perspectiva para o cérebro deprimido” (Fundacdo de
Amparo a Pesquisa do Estado de S3o Paulo/FAPESP — 19/06009-6) e serd defendido em tese de
doutorado do pesquisador executante, orientado pelo pesquisador principal, junto a Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo.

4) OBIETO DO TERMO DE REFERENCIA

Neste termo, esté/sﬁ\d? solicitada verba para contratagdo de bolsistas especializados em
psiquiatria e péuropsicologia; parg incrementar a velocidade de execucdo do estudo, o que se




— W —
AA

‘r FUNDACAO
d FACULDADE DE MEDICINA

traduzird em resultados mais rdpidos e maior velocidade de implementacdo de nossas
intervengdes no SUS, caso demonstremos nossas hipoteses.

5) JUSTIFICATIVA DA PROPOSICAO

A depressdo é a principal causa de incapacidade no mundo, acometendo especialmente mulheres
jovens em idade produtiva, pessoas com menor escolaridade e provenientes de centros urbanos,
com um curso crénico e recorrente. A taxa de suicidio chega a 15% em casos graves. A depressdo
é tratada com medicamentos antidepressivos e/ou psicoterapia. Porém, o tratamento com
remedios apresenta resposta baixa e muitos efeitos colaterais. Por sua vez, as psicoterapias sdo
eficazes, porém ndo sdo amplamente disponiveis e sd0 pouco escaliveis (ou seja, um terapeuta
consegue tratar um numero limitado de pacientes).

Neste sentido, nosso grupo de pesquisas, no Instituto de Psiquiatria do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da USP (IPg — HC — FMUSP) é lider nacional e internacional no
desenvolvimento de abordagens inovadoras para tratar depressio. Em especial, desenvolvemos
intervencGes baseadas no uso de correntes elétricas de baixa intensidade para promover
alteragdes na atividade cortical, induzir neuroplasticidade, e restaurar a atividade normal de dreas
hipoativas do cérebro deprimido. Esta intervencdo é conhecida como estimulacdo transcraniana
por corrente continua (ETCC) e é estudada pelo pesquisador principal deste projeto, Prof. André
Brunoni, desde 2012, com resultados promissores publicados no JAMA Psychiatry (2013) e New
England Journal of Medicine (2017).

A ETCC é um tratamento vantajoso para o SUS, por ser relativamente de baixo custo e portatil. Até
recentemente, a ETCC era limitada por ser realizada apenas em contexto hospitalar. Porém,
avancos tecnoldgicos permitiram o desenvolvimento de aparelhos portateis e que podem ser
operados pelo préprio paciente, sob supervisdo a distancia. Ja ha consensos sobre o uso de ETCC
domiciliar e estudos pilotos realizados por grupos na Australia e por nosso grupo que
demonstraram eficacia, seguranca e tolerabilidade da ETCC domiciliar. Além disso, durante a
sessdo remota de ETCC, é possivel disponibilizar intervengdes psicoterapéuticas remotas.

Assim, este projeto de pesquisa tem uma proposta Unica e inovadora de tratar o transtorno
depressivo maior, utilizando técnicas ndo-farmacolégicas eficazes e seguras, que combinam
terapia comportamental por aplicativo de smartphone com componentes de telemedicina e
neuromodulagdo ndo-invasiva de baixo custo e alta escalabilidade. Caso demonstremos que a
depressdo pode ser tratada com estas intervengdes ndo-farmacoldgicas, de baixo custo e
escaldveis, o impacto no SUS pode ser gigantesco, reduzindo custos, aumentando o acesso ao
tratamento da depressdo e melhorando a qualidade de vida da populagdo como um todo. O uso
de aplicativos permite a coleta de dados quantitativos sobre a depressdo, podendo mensurar o

3
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impacto da intervencdo e orientar politicas e pesquisas em satide publica, almejando a reduc3o de
desigualdades sociais.

Por fim, em um contexto global, o tratamento da depressio vai ao encontro de vérios objetivos de
desenvolvimento sustentavel (ODS) propostos pela OMS para 2030, tais como os ODSs 1
(diminuicdo da pobreza, uma vez que a depressio afeta mais este grupo, que apresenta maiores
gastos para tratamento), 2 (diminuir desnutricdo, ja que a alimentagdo de pior qualidade e
depressdo estdo relacionadas), 3 (satide), 4 (educacio, j4 que a depressdo associa-se com nivel
educacional menor), 5 (género, uma vez que a depressio ocorre mais em mulheres), 8
(crescimento sustentavel, afetado pela depressdo), 10 (reducdo de desigualdades, acentuadas
pela depressdo), 11 (cidades sustentdveis, uma vez que a depressdo ocorre mais em espacos
urbanos), 13 (mudancas climdticas, que podem precipitar quadros depressivos) e 16
(fortalecimento institucional, uma vez situacdes de guerra e conflito também pr@tam quadros
depressivos). //
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7) LOCAL DA ENTREGA DO MATERIAL/SERVICO:

Local de entrega: Instituto de Psiquiatria do HC/FMUSP. Rua Dr. Ovidio Pires de Campos,
785, 22 andar, Ala Sul, EMT/SIN CEP: 05403-010 — S3o Paulo, SP (Tel.: (11) 2661-81509.

Responsdvel pelo recebimento: Sra. Sandra Aparecida de Lima Falcon (oficial
administrativa do setor), horario de funcionamento: 8h — 16h, 22 a 62 feira.

8) QUALIFICACAO DA EQUIPE TECNICA DA INSTITUICAO:

EQUIPE DO PROJETO

Nome Completo
André Russowsky Brunoni

CPF
296.811.518-95

Curriculo Lattes (link)
http://lattes.cnpq.br/7121719876219621

Formacao e titulacdo académica

Médico, Psiquiatra, Doutorado, Livre-
Docente | Professor Associado da Faculdade
de Medicina da USP

Cargo/Funcéo Telefone para contato | E-mail

Professor Associado | 11 98415-7473
FMUSP, Diretor do
Servico Interdisciplinar
de Neuromodulacgédo
HC-FMUSP

brunoni@usp.br

Atribuicdo
Pesquisador principal

Carga horaria (mensal)
80 horas

Nome Completo
Lucas Borrione

CPF
030.375.204-18

Curriculo Lattes (link)
http://lattes.cnpq.br/7584450649632272

Formacgao e titulagdo académica

Médico, Psiquiatra, Mestre em Psiquiatria
pela FMUSP, Doutorando em Ciéncias
Médicas pela FMUSP

Cargo/Funcéo Telefone para contato E-mail

Psiquiatra Assistente 11 98216-8851

lucas.borrione@hc.fm.usp.br

Atribuicdo

Carga horédria (mensal)

Pesquisador Executante // Coordenador do Estudo | 160 horas

Nome Completo
Valquiria Aparecida da Silva

CPF
367.800.828-30

Curriculo Lattes (link)

http://lattes.cnpq.br/2028077979528156)

Formacgao e titulacdo académica
Enfermeira, Mestre em Ciéncias pela FMUSP,
Doutoranda em Ciéncias pela FMUSP
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Cargo/Funcdo Telefone para contato E-mail
Enfermeira 1197318-1756 valquiria.ase@gmail.com
coordenadora do setor
Atribuicdo Carga horaria (mensal)
Assistente de pesquisa 80 horas

| 9) RESPONSAVEL PELO PROJETO

NOME TITULAR André Russowsky Brunoni

CPF 296.811.518-95 I TELEFONE | 11 98415-7473

E-MAIL brunoni@usp.br

ENDERECO COMPLETO Rua Dr. Ovidio Pires de Campos, 785 CEP: 05403-903 S3o Paulo-
SP

NOME SUPLENTE Lucas Borrione

CPF 030.375.204-18 ] TELEFONE | 1198216-8851

E-MAIL lucas.borrione@hc.fm.usp.br

ENDERECO COMPLETO Rua Dr. Ovidio Pires de Campos, 785 CEP: 05403-903 S3o Paulo-
SP

[ 10) INFORMACOES COMPLEMENTARES 1

8.1. Tem vinculagdo ou dependéncia com outro instrumento de repasse de recursos (TED/
Convénio/Termo de Outorga)?

D Sim. Informar o Instrumento

X Nio.

8.2. A infraestrutura, os meios, insumos e recursos (materiais, humanos e financeiros) estdo
devidamente adequados e dimensionados para acolher o servico a ser prestado ou utilizar o
material de consumo a ser adquirido?

X Sim

D N&o. Declaro que me comprometo em providenciar os meios e recursos necessarios e em tempo
habil para alcangar os objetivos do pleito.

Declaro estar ciente de todas as implicacdes legais concernentes a veracidade das informacdes aqui
apresentadas por mim. ;

Dr. André Russowsky Brunoni

Pesquisador Principal
CPF: 256.811.518-95
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