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Adenda ao Protocolo

— Nova versio do Protocolo, versio 3.0 datada de 20 de fevereiro de 2024

—Nova versio do modelo de Consentimento Informado, versdo 3.0 datada de 13 de margo
de 2025

Titulo do Estudo (aprovado pela CES a 11 de marco de 2024): “PROFUNDUS - Estudo
prospectivo sobre a utilizagao do upadacitinib em Colite Ulcerosa, em contexto de vida

real”

Investigadora Principal: Dra. Cristina Chagas (Servico de Gastrenterologia da ULSLO — HEM)

Servico onde decotre o estudo: Setvigo de Gastrenterologia da ULSLO

Parecer favoravel a adenda ao Protocolo.

A Comissio de Etica para a Satde (CES) da ULSLO nada tem a opor a continuidade do estudo.

Ouvido o Relator, o processo foi votado pelos Membros da Comissio de Ftica para a Satde da

Unidade Local de Satde Lisboa Ocidental, presentes em reunido de 07 de abril de 2025:
Presidente: Dra. Paula M. R. Peixe

Dra. Lucilia Carvalho, Dra. Ana Mitco, Enf.* Clara Carvalho ¢ Doutora Sara Querido

Pelo exposto, emitiu-se a 10 de abril de 2025, parecer favoravel

Presidente da Comissao de Ftica para a Saude
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