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ENSAIOS CLINICOS: INTRODUCAO

Nao importa se vocé esta pensando em participar de um ensaio clinico porque quer ter um papel mais ativo
em sua saude, para ajudar pesquisadores a descobrirem mais informacoes sobre a ataxia de Friedreich (AF) ou
porque ainda nao ha um tratamento disponivel para AF, este guia ajudara em sua jornada.

' Quem pode se voluntariar para INFORMA;&ES INCLUiDAS:

participar de ensaios clinicos?

. Pessoas de todas as idades participam * PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DE MEDICAMENTOS
de ensaios clinicos, incluindo criancas. | pggouyisa CLINICA: DIFERENCA ENTRE ENSAIOS E ESTUDOS

Cada ensaio clinico tera critérios
especificos para definir uma
populagao adequada para as
questdes avaliadas no ensaio.

« TERMOS PARA SABER
« FASES Dos ENsAIOS CLINICOS

« MONITORAMENTO DE SEGURANCA

Informe-se! « ETIQUETA: O QUE FAZER E NAo FAZER A0 PARTICIPAR
. Entenda o que o ensaio esta DE ENSAIOS CLiNICOS
avaliando, quais s3o suas fungdes e

responsabilidades, como sua o CONSENTIMENTO INFORMADO PARA ENSAIOS CI.iNlCOS:
seguranga € monitorada e conhega GUIA PARA PARTICIPANTES E PAIS
Os termos.

Friedreich’'s
Ataxia
Research
Alliance

FARA




QUAL E O PROCESSO DE APROVACAO DE UM MEDICAMENTO?

Um medicamento ou

d
CRONOGRAMA “m’“:i“,fja‘,“:es’;‘:,aﬁ DESENVOLVIMENTO DO MEDICAMENTO

Um medicamento ou é identificado Para cada 20.000 a 30.000 compostos
tratamento so6 é testados nessa primeira etapa, apenas |
disponibilizado para a acaba sendo aprovado
comunidade depois de um
longo e complexo processo
que envolve varias etapas.

0 medicamento ou
tratamento é testado
em laboratorio e em
estudos com animais

A qualquer momento,
e por qualquer motivo,
o programa de
desenvolvimento pode
ser pausado ou
cancelado.

EsTUDOS PRE-CLINICOS /
CoM ANIMAIS

Em média, esse processo

dura de 12 a I5 anos. P
Uma agéncia reguladora

revisa os estudos pré-clinicos

| t A
® astudos com humanos AVALIACAO
REGULATORIA

(Este conjunto de concentra em ensaios clinicos)

Caso os possiveis beneficios
parecam superar 0s riscos, os

ensaios clinicos podem ser A IS CLiNlCOS

realizados com humanos Apenas 10% a 20% dos medicamentos que entram
na fase de ensaios clinicos sao aprovados

K Este é um processo experimental. Os
participantes e a equipe do estudo
precisam se manter sem vieses.
0 resultado deve continuar objetivo e
relevante para a intervengao, e nao

ara a percepgao das partes. . s ~
P perceps P Se houver um beneficio clinico, a aprovagio

EQ U I LiB RI 0 podera ser solicitada a agéncia =
reguladora para promover e vender APROVAE'AO
o medicamento/tratamento REGULATORIA

Se aprovado, o foco sera facilitar o

( Cada pais tem o proprio processo de aces.so a.? me.dlcz.‘m?n..to' |SS? ¢é feito por ACEsso A0
, aprovagio regulatéria. Quando um fabricacao, distribui¢ao, treinamento de MEDICAMENTO
medicamento/tratamento é fornecedores e trabalho junto a planos
aprovado em um pais, isso nao de saade/pagadores

significa que ele sera disponibilizado
em todo o mundo repentinamente.

Ac ESSO GLOBAL Fontes: https://www.ema.europa.eu/en/from-lab-to-patient-timeline

Friedreich’s https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/3600702/
Ataxia https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/cts. 12980

Research
Alliance https://www.fda.gov/drugs/information-consumers-and-patients-drugs/fda-drug-approval-process-infographic-horizontal
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PESQUISA CLINICA: ENSAIO OU ESTUDO

| ou ES"I'UDO
CLINICO CLINICO

OBSERVACIONAL

INCLUI:
o ESTUDOS DE BIOMARCADORES

ENVOLVE TESTAR UM MEDICAMENTO/ o ESTUDOS DE HISTORIA NATURAL

TRATAMENTO/DISPOSITIVO
DESCREVER/MENSURAR/OBSERVAR

NORMALMENTE NAO E POSSIVEL A DOENCA

PARTICIPAR DE MAIS DE UM ENSAIO ~ <

CLiNICO AO MESMO TEMPO e NENHUMA INTERVENCAO ESTA SENDO
TESTADA: NENHUM MEDICAMENTO,

ESTE MATERIAL SE CONCENTRA TRATAMENTO OU DISPOSITIVO

PRINCIPALMENTE EM ENSAIOS « CONSENTIMENTO INFORMADO AINDA
cLiNIcOS
SE APLICA

o PODE AVALIAR UM UNICO PONTO NO
TEMPO OU UM PERIiODO
(LONGITUDINAL)

INTERVENTIVO




O QUE ESSA
PALAVRA
SIGNIFICA?

INicio
ADIADO

PLACEBO
CONTROLADO

&

RANDOMIZADO

BRACO Do EsTubo

ENSAIOS CLiNICOS: TERMOS PARA SABER

TERMOS DE PLANEJAMENTO

DO ENSAIO

Um grupo de pessoas que participa do estudo
juntas. Podem estar em bragos diferentes do
estudo, mas na mesma coorte.

Participantes que receberam placebo
inicialmente, mas tém acesso ao
tratamento mais a frente no ensaio.

As pessoas sdo selecionadas aleatoriamente
para o tratamento no inicio do estudo ou
tém o tratamento adiado para um
momento especifico.

Nenhum participante, pesquisador,
profissional de satide ou patrocinador sabe

em qual brago do estudo esta um participante.

Eles ndo sabem qual tratamento um
participante esta recebendo.

Participantes, pesquisadores e profissionais
de satde sabem qual tratamento o
participante esta recebendo.

Ha dois (ou mais) grupos (Bragos do
estudo). Um deles recebe o tratamento
ativo, enquanto o outro recebe placebo.
Todo o restante é igual nos dois grupos.
Qualquer diferenga na seguranga ou nas
métricas do resultado ¢ atribuida ao
tratamento ativo.

Um estudo experimental em que pessoas sdao
alocadas a bragos de estudo aleatoriamente.
Diminui o viés.

Cada agente de tratamento (ou placebo) é
um Brago do estudo. Exemplos de Bragos
de estudo: placebo, dose baixa, dose alta.

TERMOS COMUNS

EFEITOS
ADVERSOS

=
e

BIOMARCADORES

EFICACIA

PLACEBO

ENCERRAMENTO

(44

TOLERABILIDADE

>

s
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Um problema médico inesperado que
acontece durante um ensaio.

Pode ser leve, moderado ou grave.

Pode ser causado por algo nio relacionado
ao medicamento ou a terapia que esta
sendo administrada.

Caracteristicas que podem ser mensuradas
de forma precisa e reproduzivel.

Podem ser indicadores de processos
biolégicos normais ou da situagao/
progressdo da doenga.

Efetividade. A capacidade de um
medicamento ou tratamento produzir
um efeito.

As medigbes planejadas que sio
importantes para avaliar a seguranga ou o
efeito de um tratamento. Desfechos
(“endpoints”) primarios e secundarios sdo
definidos antes do inicio do ensaio.

E uma substancia inofensiva que nio tem
efeitos terapéuticos. E usado como forma
de controle ao testar novos medicamentos.

Descontinuar um ensaio antes da sua
conclusdo. Pode ser em apenas uma
unidade ou todo o estudo. A decisido pode
ser do patrocinador, do IRB da unidade ou
de uma agéncia reguladora.

O grau em que os efeitos adversos de um
medicamento ou tratamento pode ser
tolerado pelos participantes.

Periodo em que os participantes precisam
parar um tratamento em andamento
antes de poderem participar do ensaio ou
da préxima parte dele.

Interrupgao da participagdo de um
individuo em um ensaio.

O participante pode optar por desistir
ou os pesquisadores podem exclui-lo
do ensaio.

TIPOS DE ESTUDO

Coleta informagdes sobre o estado de
saude atual. Sem medicamentos,
intervengdes ou tratamentos.

Um experimento que testa se um novo
medicamento, dispositivo, intervengao ou
tratamento é seguro e/ou eficaz.

slele)
(]

ESTUDO DE
EFICACIA

INICIADO PELO
PESQUISADOR

ESTUDO DE
REGISTRO

ESTUDO DE
SEGURANCA

Um ensaio em Fase | em que um novo
medicamento é testado em pessoas pela
primeira vez. O tratamento teria sido
testado em células e em animais, mas ainda
n3ao em seres humanos. A primeira dose é
chamada de Dose sentinela. O objetivo ¢é
encontrar o intervalo de dose seguro.

4 Single Ascending Dose

(Dose unica ascendente).

Os participantes de uma coorte
recebem uma dose, uma vez. Se houver
efeitos colaterais minimos, uma nova
coorte recebe uma dose mais alta.

Multiple Ascending Dose

(Dose multipla ascendente).

Os participantes de uma coorte recebem
uma dose varias vezes. Se houver efeitos
colaterais minimos, uma nova coorte
recebe uma dose mais alta varias vezes.

Fase 2 ou Fase 3.

Objetivo: determinar se o medicamento
funciona no tratamento de um sintoma
especifico.

O médico ou pesquisador académico
inicia e realiza o estudo. Sem patrocinador
do setor.

Ensaio clinico feito para fornecer dados
suficientes para apoiar a solicitagio de uma
aprovagao junto a uma agéncia reguladora.

Define a seguranga a curto ou longo prazo.
Ou, se a finalidade de um medicamento
estiver sendo modificada, confirma a
seguranga para a doenga em questio.



FASES DOS ENSAIOS CLINICOS

* “...0 conceito de fase é uma descricio, ndo um requisito...as fases de desenvolvimento do medicamento podem se sobrepor ou ser combinadas.”
— Diretriz da EMA

FINALIDADE: O QUE ESTAMOS TENTANDO DESCOBRIR?

NUMERO - EM QUE HA EFEITOS QuALO
DE QuAIs sAo Como o0 QUENTINANEY (JuALEs Os COLATERAIS CUSTO-BENEFiCIO
0S EFEITOS CORPO E COM QUE BENEFicCIOS E COMO
PESSOAS COLATERAIS? METABOLIZAQ FREQUENCIA MEPISHMENTOT Coypppny ™ Longo JRopes
v MEDICAMENTO? =\ AD0? : PRAZO?  MEDICAMENTOS?
aria por

estudo. Menos
participantes @
com doengas \
raras.
CRONOGRAMA: “ GRUPO PEQUENO Q Q
PODEM SER
0 processo “PRIMEIRO COM HUMANOs” _, PARTICIPANTES

SAUDAVEIS OU com AF
desde a
Proposta Se aprovado,

primeira dose
~ . Proposta F : v
APROVACAO REGULATORIA denovo 3, ?E roviada S disponivel

medicamento
ser
disponibilizado
em farmacias
ao redor do

mundo pode

levar varios
anos ou

até décadas.

em seres
humanos até o
. @
medicamento por uma 8¢ para pessoas
by B laais, enviada agéncia & com AF

Fase 4
(Pés-comercializagao)
VARIA
Friedreich’s
Fontes: https://www.fda.gov/patients/clinical-trials-what-patients-need-know/what-are-different-types-clinical-research; https://www.fda.gov/patients/drug-development-process/step-3-clinical-research# phases m Qg’::rch
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e-8-general-considerations-clinical-trials-step-5_en.pdf Alliance




MONITORAMENTO DE SEGURANCA EM ENSAIOS CLiNICOS:
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FUNCOES E RESPONSABILIDADES

ENSAIOS CLINICOS SAO EXPERIMENTOS. CADA ESTUDO E CADA LOCAL LIDARA COM ESSAS PROTECOES DE FORMAS DIFERENTES.
ANTES DE CONCORDAR EM PARTICIPAR, E DEVER DO PARTICIPANTE FAZER PERGUNTAS E COMPREENDER COMO A SEGURANCA SERA TRATADA.

PATROCINADOR
Do EsTuDO

« Responsabiliza-se pelo
ensaio e inicia-o

« Cria um protocolo,
incluindo diretrizes para
monitoramento da seguranga

« Patrocinadores sio empresas
farmacéuticas, instituigdes
académicas ou organizagdes
sem fins lucrativos

« Comunica-se regularmente
com a Equipe do estudo
da unidade

« Se um “evento adverso”
for reportado, especialistas
médicos do Patrocinador
do estudo devem:

o Revisa-lo em tempo real
o Reporta-lo ao DSMB e
as Agéncias reguladoras

Friedreich’s
Ataxia
Research
Alliance

AGENCIAS
REGULADORAS
(FDA, EMAETC.)

« Fornecem diretrizes e
conselhos para o
planejamento de ensaios
e a supervisio de como
medicamentos e terapias
genéticas sdo testados
em humanos

« Revisa dados pré-clinicos
para avaliar a seguranga

« Recebe notificagbes
continuas do
Patrocinador do estudo
sobre preocupagées de
seguranga (“‘eventos
adversos”)

Oferece supervisiao
regulatéria, incluindo a
capacidade de
recomendar pausas no
estudo devido a
preocupagdes de
seguranga graves

IRB
(ComITE DE ETICA
EM PESQUISA)

« Cada Equipe do estudo
da unidade realiza a
prépria andlise ética ou
institucional

« Garante que documentos
claros de consentimento
informado expliquem o
protocolo do estudo e os
possiveis riscos/beneficios

+ Oferece supervisio e
monitoramento gerais

« Aprova quaisquer
alteragdes no protocolo
do estudo que possam
ocorrer no periodo de
realizagido do estudo

DSMB (COMITE DE

moniToRAMENTO pE | EQUIPE DO ESTUDO

DADOS E SEGURANCA)

« Criado pelo patrocinador
do estudo

« Inclui especialistas
clinicos em:
o Ataxia de Friedreich
o Monitoramento de
seguranga

« Pode incluir membros da
comunidade de AF

« Monitora e revisa todos
os dados do estudo
durante o ensaio

Recomenda agées se um
risco de seguranga for
detectado

OBSERVAGAOQ: eventos
adversos n3o resultam
necessariamente na
interrupgio do estudo
porque podem variar em
nivel de gravidade (ex.:
nausea ou dor de cabecga
leve vs. danos a 6rgios)

DA UNIDADE

« Avalia os prontuarios
médicos de possiveis
participantes

« Clinicos determinam se
possiveis participantes
podem participar do
ensaio com seguranga

« Monitora a saide dos
participantes durante
o estudo

« Avalia todas as
preocupagdes relatadas
(“eventos adversos”) e
comunica-as ao IRB e ao
Patrocinador do estudo

Pode excluir participantes
do estudo se houver
preocupagdes com a
seguranga

. E importante que a Equipe
do estudo da unidade e

o participante se
comuniquem abertamente
durante o ensaio

FuncAo Do
PARTICIPANTE

- Ouve atentamente o protocolo e
os riscos/beneficios durante o
Consentimento informado

« Faz perguntas ou esclarece
quaisquer informagdes que leu
ou ouviu da equipe do estudo -
isso é extremamente importante!

« Consulte o Guia de consentimento
informado da FARA

« Segue o protocolo do
estudo, incluindo:

o Instrugdes para tomar
o medicamento

o Participagdo em
consultas clinicas

o Realizagio dos
procedimentos
acordados

« Alerta a Equipe do estudo
da unidade se houver
alguma preocupagio de
salde e seguranga

« A participagdo é voluntaria



ETIQUETA DE ENSAIOS CLINICOS: O QUE FAZERE NAoO FAZER

 FAZER

Compreenda a diferenca Nao peca para a Equipe do estudo da unidade
CONSULTAS entre consultas da oferecer atendimento clinico (ex.: iniciar o

CLiN ICAS ATENDI:I:?I%’I:)IS?' e. de Q processo para solicitar uma nova cadeira de
clinico.

rodas etc.) em uma consulta da pesquisa.

Consulta
da pesquisa?
ou Consulta

de atendimento

clinico?

x co NVERSAS Conte para familiares e Se o ensaio for cego, ndo compartilhe como acha

/. amigos que vocé se que o medicamento/tratamento esta fazendo

-K/ SOBRE O inscreveu para participar @o vocé se sentir — nem mesmo com a Equipe do
de um ensaio clinico. estudo da unidade. Isso pode comprometer a

E NSAIO integridade da pesquisa.

Siga o protocolo. Nao faga suposigoes.
Se tiver alguma duavida, Nao faga seu proprio estudo dentro do estudo do
CONFORM|DADE entre em contato qual esta participando. Nao altere suas vitaminas
com a unidade. etc. sem falar com o coordenador.
Compreenda o nimero de Nao perca o interesse no estudo antes de

\:/ consultas, os exames que @ Q conclui-lo. A participacio é voluntaria. Se optar

\_/n\./ SEGl"MENTO serdo feitos e todos os por se inscrever, é importante participar até o

outros requisitos que vocé final do ensaio (contanto que nao haja eventos
sera solicitado a cumprir. adversos etc.).

{ Compartilhe suas preocupagoes. Nao desanime com problemas logisticos durante
’}\/ = BOA Se algo nao for como vocé QQ a execuc¢do. Lembre-se de que se trata de uma
esperava, pergunte. pesquisa. Pode ser a primeira vez que o ensaio
I1I1 VONTADE Seja resiliente e paciente esta sendo realizado etc. Havera uma curva de
com o processo. aprendizado e vocé pode ajudar a melhorar.

Friedreich's
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CONSENTIMENTO INFORMADO PARA ENSAIOS CLINICOS:

GUIA PARA PARTICIPANTES

A participagao em um ensaio clinico € uma grande decisao. Como parte da decisao, vocé e/ou seu filho serao solicitados a conceder um consentimento informado.
Garanta que vocé e/ou seu filho estejam preparados aprendendo o maximo possivel sobre o estudo.
Vocé tera a oportunidade de se reunir com a equipe do estudo para discutir todos os procedimentos, riscos e despesas relacionados.
Ler este documento com antecedéncia Ihe ajudara a se preparar para o processo de consentimento informado e a determinar se vocé tem alguma outra divida sobre o estudo.

PERGUNTAS PARA VOCE E/OU SEU FILHO INFORMACOES SOBRE O ESTUDO

Ensaios clinicos nos dao esperanga, mas os resultados sio desconhecidos no Estas perguntas lhe ajudariao a compreender por que
momento em que sio iniciados. E importante pensar nos possiveis resultados — o ensaio esta sendo realizado.

tanto positivos quanto negativos — antes de se inscrever. ) ) -
. Qual é o medicamento, tratamento ou dispositivo

+ Quais s30 as minhas expectativas/metas a0 » Como os resultados dos exames realizados que esta sendo testado? E uma pilula? Uma injecio?

participar do estudo (ex.: melhorar meus e das descobertas do estudo serdo
sintomas, interromper a progressio da comunicados ou compartilhados comigo . E uma avaliagio de primeiro ensaio com humanos?
doenga, contribuir para o avango de e com outros participantes? Se nao for, o que foi descoberto em outros estudos?

tratamentos de AF mesmo que eu nio tenha
um beneficio direto)? . Como me sentirei se o estudo fracassar no O que os pesquisadores esperam descobrir
geral, mas eu achar que o tratamento ajudou neste estudo?
. Estou disposto a me afastar de com meus sintomas de AF?
casa/trabalho/escola pelo tempo necessario - Quais exames e procedimentos serdo realizados no

para concluir a minha participagio no estudo? - Como me sentirei se o estudo tiver éxito no estudo? Com que frequéncia?
Qual ¢é o impacto financeiro da participagio? geral, mas o tratamento n3o tiver me ajudado? » Os ensaios clinicos exigem monitoramento de
o ) como o tratamento estd afetando o corpo. Isso
. Terei de mudar as rotinas do meu estilo de - Como me sentirei se me inscrever neste normalmente significa fazer exames de sangue,
vida ou meus habitos de satde para participar?  ensaio clinico, mas meus colegas néo se avaliagdes fisicas, estudos de imagem e,

qualificarem e a AF deles continuar
. Estou a vontade e confio na equipe de a progredir!
pesquisa e atendimento médico que esta

realizando o estudo? _ OBSERVAEGES:
OBSERVA(::OES:

ocasionalmente, bidpsias ou outros exames
mais invasivos.

Friedreich’'s
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CONSENTIMENTO INFORMADO PARA ENSAIOS CLINICOS:
GUIA PARA PARTICIPANTES

Riscos/BENEFiIcCIOS

ya

Ensaios clinicos sao estudos de pesquisa experimentais. E
importante compreender os possiveis beneficios e o peso deles

comparagio com os riscos esperados (e imprevisiveis).

Ha beneficios esperados para melhorar meus sintomas?
Ha possiveis riscos na minha participagao?

Quais efeitos colaterais de curto e longo prazos
sdo esperados?

Os possiveis riscos e beneficios sdo determinados apenas
a partir de estudos com animais ou outros estudos
com humanos?

Qual é o protocolo se o estudo for interrompido por
preocupagdes de segurangal

Serei notificado sobre preocupagdes de seguranga mesmo se
eu nao tiver problemas?

Se participar deste estudo, poderei participar de ensaios
clinicos futuros ou outras pesquisas?

OBSERVACOES:

Friedreich’'s
Ataxia
Research
Alliance

TiPO DE INTERVENCAO DA PESQUISA

Nem todos os ensaios clinicos sdo
iguais. E importante compreender
como o estudo foi planejado, o que
esta sendo testado e como o estudo
sera realizado. Participantes de ensaios
clinicos costumam ser escolhidos
aleatoriamente ou atribuidos a bragos
de tratamento especificos. Isso significa
que alguns participantes receberao um
placebo, enquanto outros receberio o
medicamento do estudo. Os bragos do
estudo também podem incluir doses
diferentes do medicamento.

OBSERVACOES:

Quais sio os diferentes bragos do estudo?

Ha um grupo de placebo?
o Quais sio minhas chances de receber
placebo em vez do medicamento?
o Como sera determinado se receberei
placebo ou uma intervengio?

Quem sabera a qual brago estou atribuido
durante o estudo? Eu saberei? Os
membros da equipe de pesquisa saberio!?
Descobrirei depois do ensaio?

Apos o estudo, havera um acesso aberto
ou ampliado ao medicamento?

Se eu me beneficiar da intervengio,
poderei continuar recebendo-a apos o fim
do ensaio?

Se eu estiver no grupo de placebo, terei a
chance de receber o tratamento apés o
fim do ensaio?




CONSENTIMENTO INFORMADO PARA ENSAIOS CLINICOS:
GUIA PARA PARTICIPANTES

COORDENACAO ENTRE ATENDIMENTO
CLiNICO E ACOMPANHAMENTOS Do ESTUDO

Consultas da pesquisa sdo bem diferentes e frequentemente
separadas do atendimento clinico. E importante compreender por
quais aspectos de sua saude a equipe do estudo é responsavel e
como resultados e informag¢ées sao comunicados a vocé e a seus
prestadores de atendimento médico e clinico regulares.

. Tomarei conhecimento dos resultados de algum dos exames ou
procedimentos do estudo enquanto estiver participando?
o Poderei compartilhar os resultados com meus outros médicos?
o Os resultados de exames ou imagens meus serdo adicionados
ao meu prontuario médico clinico!?
. Precisarei mudar ou parar de tomar algum medicamento ou
suplemento enquanto estiver no estudo!?
. Terei que modificar alguma das minhas atividades de satde
ou de atendimento clinico (ex.: fisioterapia, programas de
exercicios, consultas com médicos, cirurgias e outros

procedimentos planejados)?

OBSERVACOES:

Friedreich’'s
Ataxia
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COMUNICACAO E REGISTROS

E importante definir uma pessoa como ponto de contato na
equipe do seu estudo e manter contato com ela.

Quais documentos preciso ter para participar do estudo
(ex.: resultados de testes genéticos)?

Quem tera acesso as minhas informagdes do estudo?

Como a confidencialidade da minha identidade e de minhas
informagdes é mantida!?

Como minhas amostras biolédgicas do estudo serdao usadas? As
amostras restantes sdo guardadas e usadas em pesquisas futuras?

Quem é meu principal ponto de contato? Como a comunicagao
vai ser feita entre as consultas do estudo?

Qual é o procedimento se eu tiver alguma emergéncia durante
o estudo?

Qual documentagao devo manter (ex.: registros do estudo)?

OBSERVACOES:




QUESTOES FINANCEIRAS

Participar de um ensaio clinico requer tempo e recursos. Estas

perguntas lhe ajudarao a determinar o impacto financeiro da inscrigao.

Terei de que pagar algum custo?

O que é reembolsado pelo estudo

(ex.: despesas com transporte, como
passagens aéreas, aluguel de carros, milhas,
estacionamento, ou despesas com hotel,
creche, cuidados com animais de estimagao,
refei¢des)? Quanto tempo o reembolso

ird demorar?

Despesas com cuidadores sao reembolsadas?

Quais custos s3o pagos diretamente pelo
patrocinador do estudo (ex.: servigo de
viagem que reservara e pagara as
despesas diretamente)?

Alguma parte da minha participagao no
estudo sera cobrada do meu plano de
salide ou pagador? Isso se aplica as
minhas coparticipagdes e franquias?

Ha alguma remuneragio pela participagao?
Se houver, quando e como esse valor
sera desembolsado?

Friedreich's
Ataxia
Research
Alliance

FARA
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CONSENTIMENTO INFORMADO PARA ENSAIOS CLINICOS:
GUIA PARA PARTICIPANTES

COMPROMETIMENTO DE TEMPO E LOGiSTICA

Ensaios clinicos exigem um comprometimento
significativo do participante, de cuidadores e de outros
familiares. E importante compreender o que é exigido e
dar seguimento ao estudo.

Quanto tempo o estudo ira durar?
Onde o estudo sera realizado?

Com que frequéncia ou quantas vezes preciso visitar
o local do estudo? Quanto tempo dura cada visita?
Sera necessario dormir no local?

Quais sao os compromissos do estudo enquanto
estiver em casa (ex.: monitoramento em casa,
consultas com enfermeiras, consultas virtuais etc.)?

Qual é o comprometimento total de tempo para
consultas e outros requisitos do estudo?
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