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Titulo do Projeto:
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO COM PSILOCIBINA PARA TRANSTORNO DEPRESSIVO MAIOR

Resumo (iniciar com uma breve justificativa do projeto, objetivos, metas e metodologia, antes de relatar os resultados)

A depressdo ¢ um transtorno que se tornou comum, porém ¢é problema de saide muito preocupante, que interfere diretamente
na vida diaria da pessoa afetada, a impedindo de realizar atividades simples do cotidiano, além de impedir de aproveitar a
vida. O agente causal é uma combinagdo de fatores genéticos, biologicos, ambientais e psicoldgicos. Embora existam
tratamentos medicamentosos associado com psicoterapia, nem sempre ocorre uma boa resposta dos pacientes ao uso dos
farmacos, o que torna necessario a presenga das alternativas de tratamentos que ofere¢gam aos pacientes uma melhora mais
eficiente, e ainda, que possa gerar um bem-estar ao fazer uso do medicamento. Para que esses tratamentos possam existir se
faz necessario a maior presenga de estudos cientificos que se proponham a apresentar alternativas seguras e eficazes de
medicamentos para este transtorno. Neste contexto, estudo se justifica pelo fato de que aproximadamente 50% dos pacientes
ndo conseguem boas respostas farmacoterapéuticas com nenhum medicamento disponivel no momento. Assim, o uso da
psilocibina tem apresentado grande potencial para tratamento de depressdo refratdria. Desta forma, o estudo tem grande
importancia hipotética e tedrica para apresentar bons resultados.

Atividades desenvolvidas no periodo: O projeto em questio consiste em avaliar os efeitos antidepressivos da substiancia
psilocibina em pacientes com depressio. Esta substiancia é proscrita no Brasil, portanto, estamos trabalhando ha 2
anos no seu processo de importacio junto a ANVISA. No entanto, nenhuma pessoa fisica ou juridica até o momento
importou esta substincia no nosso pais e a ANVISA ainda nio possui um rito administrativo para esta operacio. Por
este motivo, temos enfrentado duras dificuldades junto a esta agéncia regulatoria para efetuarmos esta importacio,
apesar de termos avancado bastante e com a expectativa de receber tal material em 2026. Porém, o estudo ainda néo
pode ser iniciado em func¢io da nao disponibilidade das drogas a nosso alcance.

Resultados obtidos: Nao se aplica.

Publicagdes e/ou a¢des de divulgagdo no periodo: Néo se aplica.
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Dificuldades/Problemas encontrados:A importagdo do produto investigacional ainda ndo pode ser finalizada, como comentado
anteriormente.

Alteragdes no projeto: Nao se aplica.

Gestor: Francisney Pinto do Nascimento - Foz do Iguagu, 15 de outubro de 2025.
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