JFAST
FINDING ALZHEIMER SOLUTIONS TOGETHER

Integrando as perspectivas das pessoas
que vivem com doenca de Alzheimer

e seus parceiros de estudo no
desenvolvimento de estudos clinicos

M-GB-00009140 Setembro 2022
M-XX-00010732







Prefacio do Conselho F.A.S.T.

A doenca de Alzheimer € um dos maiores desafios de saldde publica do nosso tempo, afetando milhdes de
pessoas e suas familias em todo o mundo. O cuidado e apoio para pessoas que vivem com a doenca de
Alzheimer e seus parceiros de cuidado sdo extremamente complexos e sua provisdo € desafiadora.

Neste contexto, a pesquisa clinica* na doenca de Alzheimer é mais importante do que nunca. No entanto,
por vdrios motivos, os ensaios clinicos podem ser desafiadores para pessoas que vivem com a doenca de
Alzheimer e seus parceiros de estudo, dificultando o recrutamento e a participacdo.

Com base nessa percepgdo, o Conselho FAST. — Encontrando, juntos, solucdes para doenca de Alzheimer
se uniu para criar um guia abrangente que oferece suporte ao desenho e gerenciamento de ensaios clinicos
para incluir as necessidades dos participantes e de seus parceiros de estudo.

Este relatério traz os aprendizados deste guia para um publico mais amplo. O contelido é destinado a

pesquisadores, membros da indUstria, grupos de defesa de pessoas que vivem com Alzheimer (PVDA) e &

comunidade da doenca de Alzheimer para cjudd-los a:

- Compreender melhor as pessoas que vivem com a doenca de Alzheimer, seus familiares e parceiros de
cuidado, bem como suas jornadas e os desafios tradicionalmente enfrentados na pesquisa clinica

- Projetar, preparar, recrutar, conduzir e acompanhar os estudos clinicos para a doenca de Alzheimer,
incluindo orientacdo sobre barreiras na retencdo e possiveis solugdes

- Melhorar a maneira como a pesquisa é realizada para a doenga de Alzheimer

- Aumentar a inclusdo de ensaios néo especificos da doenca para pessoas que vivem com a doenga de

Alzheimer e seus parceiros de cuidado

O Conselho FAST. é patrocinado pela Roche e seus membros incluem:

>~ Alzhei
CRoche) &g Alzheimer febraz

CanAge. @f@“ alzhdeimer

iefas SVERIGE

A4 ETAPEIA NOZOY ALZHE MER KAl INTTENGN SATIPAXGN

: BrightFocus®
Az N
Alzheimer’s Disease = LA Foundation

International B85 & 55 Cure in Mind. Cure in Sight.

The global voice on dementia Jien ai choriby

* Notas da tradutora:

1. Este material trata de ensaios clinicos randomizados. Os termos pesquisa clinica, estudo clinico e ensaio
clinico serdo usados, indistintamente, para evitar repeticoes.

2. Mesmo ciente de que mulheres s@io mais acometidas por deméncia do que homens e de que
representam a maior parcela dentre os parceiros de cuidado, o uso do masculino genérico é utilizado em
todo o texto, por convencdo.
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Fazer parte da comunidade Roche
Alzheimer’s CareRing me deu a
oportunidade de me conectar com
outros colegas da Roche que cuidam de
seus entes queridos que vivem com d
doenca de Alzheimer.

Ao compartilhar nossas experiéncias
pessoais e percepcdes sobre essa
doenca devastadora, podemos criar
mudancas no design de nossos
ensaios clinicos, o que é realmente
empoderador.

— Emma Dodd, lider do programa
Colaboracdo Médica Global, da Roche,
e parceira de cuidado para uma pessoa

que vive com a doenca de Alzheimer
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(Listados em ordem alfabética)

Alzheimer Europa, Luxemburgo

A Alzheimer Europa (AE) é a federacado europeia que
retine 35 associagdes nacionais de Alzheimer de

32 paises. A AE define a sua missdo como “mudar
percepcdes, praticas e politicas, de modo a melhorar
a vida das pessoas afetadas pela deméncia”. A

AE cumpre esta missdo ao dar voz as pessoas

com deméncia e aos seus cuidadores, tornando a
deméncia uma prioridade europeia, mudando as
percepcdes e combatendo o estigma, sensibilizando
para a prevencao e saude do cérebro, fortalecendo
0 movimento europeu da deméncia e apoiando a
investigagdo sobre a deméncia.

Alzheimer’s Disease International, Reino Unido

A Alzheimer’s Disease International (ADI) é a federacdo
internacional de associagdes de Alzheimer e deméncia
em todo o mundo, com 105 membros globalmente e
25 em desenvolvimento. Sua visdo é a reducdo de
riscos, diagndstico oportuno, cuidado e inclusdo hoje e
cura amanhd. A ADI acredita que combater a deméncia
requer esforgos em niveis global, regional e local e
trabalha capacitando associacdes de Alzheimer para
defender a deméncia como uma prioridade nacional,
aumentar a conscientizagdo e oferecer cuidados e
apoio para pessoas com deméncia e seus parceiros
de cuidado. Globalmente, a ADI se esforca para focar
a atencdo na deméncia, manté-la como uma prioridade
de saude global, fazer campanha por melhores
politicas dos governos e incentivar o investimento e a
inovacdo na pesquisa da deméncia.

Alzheimer’s Hellas, Grécia

Fundada em 1995 por parceiros de cuidado e
profissionais médicos, a Associacdo Grega da Doenca
de Alzheimer e Disturbios Relacionados (Alzheimer’s
Hellas) é uma organizagao sem fins lucrativos que
atualmente opera dois Centros-Dia em Thessaloniki

e tem mais de 4.000 membros. O objetivo da
Associacdo é oferecer aconselhamento sobre os
cuidados com as pessoas que vivem com a doenca
de Alzheimer, informacdes e servicos para as pessoas
afetadas e suas familias. A Alzheimer’s Hellas também
oferece ajuda mutua para aqueles que vivem com a
doenca de Alzheimer, a fim de reduzir o custo social,
econdmico e emocional decorrente do longo cuidado
de pessoas que vivem com deméncia. Por dltimo, a
Associacdo procura tornar publicas as necessidades
sociais da populacdo afetada e informar o publico de
forma a familiariza-lo com a questdo da deméncia.

Alzheimer Sverige, Suécia

A Alzheimer Sverige é uma organizagao sueca
nacional de PVDA e parceiros de cuidado. Sua missdo
é aconselhar e apoiar pessoas com doenca de
Alzheimer e seus parceiros de cuidado; aumentar a
conscientizacdo sobre os desafios e as possibilidades
para aqueles que sdo afetados; e defender melhores
cuidados de salde para pessoas com doenga de
Alzheimer.

Fundacao BrightFocus, Estados Unidos

A Fundacdo BrightFocus financia pesquisas cientificas
de ponta em todo o mundo para combater a doenca
de Alzheimer, a degeneracdo macular e o glaucoma,
além de fornecer informacdes especializadas sobre
essas doencgas. Em 2022, a BrightFocus concedeu
quase US$ 25 milhdes em doacdes, com seu portfdlio
ativo agora incluindo mais de 285 projetos financiados
— um investimento de US$ 75 milhdes em pesquisa em
todo o mundo.

CanAge: Canada’s National Seniors Advocacy
Organization, Canada

Fundada no inicio da pandemia de COVID-19, a
CanAge ¢ a organizagdo nacional de defesa da pessoa
idosa do Canada, trabalhando para melhorar sua

vida, por meio de defesa, politica e envolvimento da
comunidade. A CanAge defende questdes que afetam
as pessoas idosas no Canada.

Federacdo Brasileira das Associacoes de Alzheimer
(Febraz), Brasil

Como Federacdo, a Febraz reline quatro Associacdes
de Alzheimer — ABRAZ (Associacdo Brasileira de
Alzheimer), APAZ (Associacdo de Parentes e Amigos
de Pessoas com Alzheimer), IAB (Instituto Alzheimer
Brasil) e Instituto Ndo Me Esquecas. Juntas, essas
associagdes atuam em mais de 23 estados brasileiros.
A Febraz trabalha para capacitar suas associacées
membros, compartilhar as melhores praticas, defender
os direitos das pessoas que vivem com deméncia e
seus parceiros de cuidado e desenvolver campanhas
para eliminar o estigma da doenca.

Roche, Suica

A Roche é pioneira em produtos farmacéuticos e
diagndsticos, focada no avanco da ciéncia para
melhorar a vida das pessoas e estd empenhada em
trabalhar para melhorar o diagndstico, tratamento

e cuidados de pessoas que vivem com Alzheimer e
deméncia. A Roche se envolveu com pessoas que
vivem com Alzheimer, parceiros de cuidado e de
estudo, organizacdes globais e locais de pessoas que
vivem com Alzheimer e profissionais de salde para
entender as barreiras que existem no recrutamento

e retengdo de participantes em ensaios clinicos de
Alzheimer e o que poderia ser melhorado para garantir
a continuidade da realizagdo de ensaios clinicos nesta
drea. Os resultados desta pesquisa foram usados
para desenvolver um guia e este relatério, ambos
financiados pela Roche.

Shanghai Jianai Charity Organization, China

Jian Ai Charity € uma organizacdo sem fins lucrativos
com sede em Xangai, com foco na salde do cérebro
de pessoas idosas. Desde que foi criada em 2013, a
Jian Ai tem sido uma defensora ativa da prevencdo e
intervencdo precoces para deficiéncia cognitiva. Com
foco principalmente na deméncia, de 2013 a 2016,
suas iniciativas baseadas na comunidade promoveram
a conscientizacdo sobre deméncia e o acolhimento,
reducdo de risco, teste de triagem, intervencdo ndo
farmacoldégica e cuidados temporérios. Em 2017, a
Jian Ai estreitou estrategicamente seu foco no estagio
inicial da progressdo da doenca — comprometimento
cognitivo leve.
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Do ponto de vista da comunidade da doenca
de Alzheimer, quais sao os desafios atuais ao
considerar ensaios clinicos e pesquisas para a
doenca de Alzheimer?

Na Europa, faz mais de 20 anos que a Agéncia
Europeia de Medicamentos aprovou um
medicamento para a doenca de Alzheimer. Existe,
portanto, uma grande necessidade médica ndo
atendida neste campo, e 0s ensaios clinicos visam
identificar novas opc¢des de tratamento.

Os ensaios no campo da doenca de Alzheimer
levam tempo para recrutar totalmente e tém longa
duracdo com um alto nimero de visitas ao local

do estudo; assim, exigem muito comprometimento
das pessoas com doenca de Alzheimer, bem como
de seus parceiros de estudo*. Apesar do incrivel
comprometimento e dedicacdo da industria e dos
participantes, muitos ensaios clinicos até o momento
ndo tiveram sucesso, mas a comunidade da doenca
de Alzheimer continua esperancosa.

Por que é crucial incluir as vozes das pessoas que
vivem com a doenga de Alzheimer ao projetar
ensaios clinicos?

As experiéncias Unicas das pessoas que vivem com
a doenca de Alzheimer devem ser buscadas para
identificar os resultados do tratamento que séo
mais importantes para elas. Além disso, as pessoas
que vivem com a doenca de Alzheimer devem
desempenhar um papel fundamental na concepcdo
conjunta de ensaios clinicos para garantir que as
visitas do estudo respondam das suas necessidades
e ndo se tornem muito drduas. E vital que esses
insights sejam considerados desde o estdgio inicial
de planejamento, e ndo em um estdgio posterior,
quando as principais decisdes jd foram tomadas.

*Consulte o glossdrio para uma definigdo completa

Integrando as perspectivas das pessoas que vivem com a doenca de Alzheimer e seus parceiros de estudo no desenvolvimento de ensaios clinicos

Entrevista com Jean Georges
Diretor Executivo, Alzheimer Europa

Por que é importante que as associacdes de
Alzheimer tenham sua voz incorporada na
pesquisa?

As associacdes de Alzheimer desempenham

um papel importante na atualizacdo de sua
comunidade sobre as pesquisas que estdo sendo
realizadas. Quanto mais elas estiverem informadas
e envolvidas no desenho do estudo clinico, melhor
elas serdo capazes de informar realisticamente
suas comunidades sobre 0 progresso e 0s
resultados da pesquisa e evitardo alimentar falsas
esperancas ou preocupacdes indevidas.

O que deve ser considerado ao incluir a voz da
comunidade da doenca de Alzheimer na pesquisa
e no desenho de ensaios clinicos? Existem riscos
potenciais dos quais todas as partes devem estar
cientes?

As colaboragdes entre a comunidade da doenca
de Alzheimer e a industria devem sempre ser
conduzidas de forma aberta e transparente,
respeitando a independéncia e as fungdes
especificas de cada um dos parceiros. Ao interagir
com pessoas que vivem com a doenga de
Alzheimer, deve-se prestar atencdo especial a fim
de apoid-las e adaptar as consultas e interacdes as
suas necessidades especificas.

O que o Guia de Estudos Clinicos pode contribuir
para o desenho de ensaios clinicos na doenca de
Alzheimer e na deméncia?

Em didlogo com a comunidade da doenca de
Alzheimer, incluindo o Grupo de Trabalho Europeu
de Pessoas com Deméncia por Alzheimer, da
Alzheimer Europa (European Working Group of
People with Dementia of Alzheimer Europe), a Roche
identificou as principais recomendacdes sobre
como melhorar a participacdo e a contribuicdo de
pessoas que vivem com a doenca de Alzheimer

na concepcdo e condugdo de ensaios clinicos. E
fantdstico que a Roche tenha decidido compartilhar
esses aprendizados com outras empresas,
pesquisadores e associacdes.



Os ensaios clinicos da doenca de Alzheimer vao
longe o suficiente para entender as necessidades
das pessoas que vivem com a doenga de
Alzheimer e seus parceiros de estudo e como
participar de um estudo pode afeta-los?

A promessa de desenvolver tratamentos
modificadores da doenca para a doenca de
Alzheimer é o motivo pelo qual é tdo importante
para nés, no setor das ciéncias da vida, acertar
nossa abordagem para os ensaios clinicos.

Os ensaios clinicos para a doenca de Alzheimer
tém sido historicamente desafiadores para as
pessoas que vivem com a doenca de Alzheimer

e seus parceiros de estudo. Também precisamos
reconhecer que 0s ensaios na doenca de Alzheimer,
especialmente no desenvolvimento inicial,
geralmente fornecem beneficios de tratamento
(muito) limitados para os participantes.

Dado que pedimos um compromisso importante
tanto dos participantes como dos seus parceiros de
estudo, é nosso dever garantir que fazemos todo o
possivel para proporcionar uma experiéncia positiva
antes, durante e depois do ensaio.

Entrevista com Ruth Croney
Lider do Programa Clinico, Desenvolvimento
Clinico Inicial, Roche

Como vocé acha que este relatério contribui
para garantir que os ensaios clinicos atendam
as necessidades das pessoas que vivem com a
doenca de Alzheimer e seus parceiros de estudo
no futuro?

Queriamos muito entender que tipo de apoio a
comunidade com doenca de Alzheimer e seus
entes queridos precisam para participar de ensaios
clinicos e quais barreiras e desafios eles enfrentam
ao participar de um. Primeiro trabalhamos com o
grupo Roche Alzheimer’'s CareRing — funciondrios
que sdo pessoas que vivem com uma doenga ou
parceiros de cuidado* — para coletar feedback
sobre nossa abordagem, antes de nos envolvermos
com nossos parceiros no Conselho FAST. para
coletar respostas de vdrios individuos em todo o
mundo e desenvolver um guia.

Nossa abordagem de parceria nos permitiu dar
uma olhada verdadeiramente nova no design de
nossos ensaios clinicos, garantindo que as pessods
que vivem com a doenca de Alzheimer e seus
parceiros de estudo estejam no centro de tudo o
que fazemos. Quero agradecer a todas as pessoas
que vivem com a doenca de Alzheimer, parceiros
de estudo e organizagdes de pessoas que vivem
com doenca de Alzheimer que contribuiram para

o desenvolvimento do guia de ensaios clinicos e
deste relatdrio.

Esperamos que esses recursos sejam um primeiro
passo para ajudar a fornecer ensaios clinicos de

melhores prdticas para pessodas que vivem com d
doenca de Alzheimer e seus parceiros de estudo.
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Introducao

A doenca de Alzheimer (DA) é uma condigdio
neurolégica progressiva que causa a morte das
células cerebrais, levando a comprometimento
grave da meméria e comportamento e a desafios
sociais, com pessoas que vivem com Alzheimer
(PVDA) perdendo a capacidade de realizar tarefas
didrias e funcionar de forma independente.!

A DA é a forma mais comum de deméncia, afetando
cerca de 70% dos 50 milhdes de pessoas que
vivem com deméncia em todo o mundo e néo é
discriminatdria, alcangando pessoas de diferentes
idades.! Esta condicdo afeta ndo apenas as PVDA,
mas também seus entes queridos e parceiros de
cuidado, sistemas de salde e sociedade — tornando
a DA um grande desafio de saude global.234

Apesar desse desafio global, os medicamentos
atualmente disponiveis tém beneficios limitados,
pois ndo retardam a progressdo da doenc¢a, apenas
fornecem controle limitado dos sintomas para as
PVDA.® Portanto, é fundamental que pesquisas
sobre essa condicdo continuem, para que 0s
tratamentos modificadores da doenca — que
podem afetar sua progresséo — e tratamentos
para sintomas comportamentais e psicolégicos na
deméncia (as vezes conhecidos como tratamentos
para sintomas neuropsiquidtricos) sejam
desenvolvidos para PVDA.

Embora haja uma necessidade urgente de novos
tratamentos, os ensaios clinicos na DA enfrentam
muitas barreiras, especialmente quando se trata
de participagdo.® Participar de um ensaio clinico
pode ser uma experiéncia desafiadora tanto para
0s participantes quanto para seus parceiros de
estudo.®

O Conselho FAST. estd empenhado em melhorar
a experiéncia de ensaio clinico para as PVDA e
seus parceiros de estudo e, em 2021, reuniu PVDA,
parceiros de cuidado, bem como organizagdes
globais e locais de pessoas com DA para entender
os principais desafios que os participantes podem
enfrentar em ensaios clinicos de DA e desenvolver
recomendacdes para abordd-los.

Integrando as perspectivas das pessoas que vivem com a doencga de Alzheimer e seus parceiros de estudo no desenvolvimento de ensaios clinicos

Apds essas discussdes, o guia “Integrando

as perspectivas das pessoas que vivem com
doenca de Alzheimer e seus parceiros de
estudo no desenvolvimento de estudos clinicos”
foi desenvolvido com o apoio da Ipsos, uma
consultoria global de pesquisa de mercado.
Esta foi a primeira iniciativa deste tipo entre a
indUstria farmacéutica e a comunidade DA mais
ampla, que fornece uma abordagem holistica
para integrar a voz de PVDA e seus parceiros
de cuidado no desenho e gerenciamento de
ensaios clinicos, abrangendo todos os estdgios
dos estudos clinicos, incluindo aspectos pos-
ensaio.

Reconhecendo a aplicabilidade mais ampla

do guia para a comunidade DA, o Conselho
F.A.ST. trabalhou para desenvolver este relatério
voltado para o publico externo, na esperanca de
que suas descobertas e recomendacdes ajudem
a melhorar a compreensdo geral dos ensaios
clinicos e permitam uma participacdo mais ampla
nos ensaios clinicos de DA em todo o setor das
ciéncias da vida.

Deve-se notar que as recomendacdes
apresentadas neste relatério baseiam-se no
feedback acima referido e nem sempre refletem
totalmente as necessidades de cada PVDA,
uma vez que viver com DA é um percurso unico,
que depende de muitos fatores como o estdgio
da doenca, a personalidade ou circunstancias
da PVDA. Portanto, recomendamos que 0s
leitores e desenvolvedores de ensaios clinicos
também considerem e valorizem, caso a caso,
as necessidades de PVDA e seus parceiros de
estudo.
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Compreendendo as jornadas das PVDA e dos parceiros

de cuidado

Receber um diagnéstico de doenga de Alzheimer
(DA) pode ser um momento muito dificil para as

pessoas que recebem o diagndstico, suas familias e

seus parceiros de cuidado, especialmente quando
percebem o que esse diagndstico significa para
eles e para o futuro de seus entes queridos.”

O tempo desde o inicio dos primeiros sintomas
até a confirmacdo do diagndstico pode ser fisica e
psicologicamente desafiador. Tanto as pessoas que

JORNADA DAS PVDA

Indagacdes sobre a
possibilidade de
Alzheimer sdo desenca-

deadas pela diminuicao
da memoéria e/ou
histérico familiar.

Recentemente, fiz um
teste de funcionamento
cognitivo que me deu o
diagnéstico de demén-
cia pré-senil com
caracteristicas depressi-
vas ... Esse diagndstico
prefigura um diagnésti-
co de Alzheimer
precoce?

Especulacao

Pré-diagnédstico

Potenciais PVDA
procuram aconselha-
mento sobre como
abordar os médicos e
partilhar as suas
experiéncias/sintomas.

Tive perda de memodria
de curto prazo, agitacao,
pedindo as pessoas que
falassem devagar para
que eu pudesse
entender melhor. Tenho
61 anos agora... Meu
exame neurolégico é dia
4 de novembro

Fase inicial DA

vivem com DA (PVDA) quanto seus entes queridos
enfrentam medo, frustracdo e dor, conforme
mostrado na Figura 1e na Figura 2.7

A participacdo em um ensaio clinico pode

agravar esse periodo jd estressante e desafiador,
tornando-se, portanto, fundamental que os ensaios
sejam planejados considerando as necessidades
das PVDA, suas familias e parceiros de cuidado,
bem como seus parceiros de estudo.

As PVDA ajustam-se a
nova realidade, lutando
com suas emogoes e

buscando estratégias
que ajudem a manter a
qualidade de vida.

Disseram-me ha duas
semanas que tenho
Alzheimer, simplesmen-
te desmoronei ...
...Cheguei a decisdo de
que nao cairia sem lutar!
la lutar pela minha vida
e pela minha indepen-
déncia!

§

A progressao da doenca
faz com que as PVDA se
concentrem mais no
manejo da doenca do
que na saude holistica.

A agitacdo faz parte
desta doenca? Parece
que posso ficar irritada
mais rapido do que
nunca. Faz parte do
estdgio inicial: ... gostar
de ficar sozinho? ...
combater a depressdo?
... por que a visdo piora?
... Ndo se importar com a
higiene pessoal, como
lavar o cabelo ou tomar
banho?

Fase Fase
intermediaria DA

avancada DA

l/Hoo ...O N m

L4 N/

PVDA

A medida que a doenca progride, a capacidade
de comunicacdo das PVDA diminui a ponto de
desaparecerem da conversa.

/ 4
Negacao
O

Limite do diagnéstico

Figura 1. Visdo geral da jornada das PVDA desde o pré-diagnéstico até o estdgio avancado da doenca.’

Integrando as perspectivas das pessoas que vivem com a doenca de Alzheimer e seus parceiros de estudo no desenvolvimento de ensaios clinicos



Para isso, devemos entender a jornada das PVDA
do pré ao pés-diagndstico, bem como a jornada

de seus parceiros de cuidado, pois eles também
podem apoiar a pessoa durante sua participacéo
no ensaio clinico. A partir disso, podemos cjudar,
sempre que possivel, a diminuir os desafios que
eles enfrentam e incentivdé-los a considerar a
participacdo em ensaios clinicos como parte de sua
discussdo sobre o tratamento.

JORNADA DO PARCEIRO DE CUIDADO

As pessoas comecam a se
preocupar com parentes (ou,
muito menos comum, com
amigos) e querem informagoes
sobre prevencdo, sintomas e
diagnéstico. Como o diagnéstico

é um processo demorado, muitos
contam com experiéncias
compartilhadas — e comparam
suas observacdes com outras
pessoas em posi¢cao semelhante
durante esse periodo.

... minha mae e meu pai tém
atualmente 47 e 52 anos,
respetivamente... Quero ter
certeza, ou pelo menos diminuir
os riscos de deméncia por DA.

Especulacao

Parceiro de

cuidado

Parceiros de cuidado experientes compartilham experiéncias de
bom grado com outras PVDA e parceiros de cuidado.

Espero que isso ajude — por favor, pergunte se vocé tiver mais
duvidas, porque tudo isso € um campo minado

Pré-diagnéstico

Os parceiros de
cuidado passam por
um processo de
“ajuste” semelhante
ao das PVDA,
buscando informa-
coes sobre todos os
aspectos da vida com
DA.

Diagnéstico de ontem
— de partir o coracao,
o médico pode estar
errado?

Parceiro de cuidado experiente

O

Limite do

Fase inicial da DA

A pesquisa realizada durante o desenvolvimento
do guia de ensaio clinico ajudou a compilar
essas duas jornadas, abrangendo experiéncias
e percepcgdes compartilhadas por PVDA e seus
parceiros de cuidado, ao redor de todo o mundo.

Os parceiros de
cuidado comecam a
se concentrar apenas
na doenca de
Alzheimer. Cuidar de
PVDA cobra seu
preco e os parceiros
de cuidado buscam
apoio emocional de
seus pares.

As vezes é tao dificil
estar aqui vendo
mamae se esvaindo
por esse caminho da
DA.

Fase
intermediaria DA

/Hoooo o o

diagnéstico

Cuidar das PVDA
torna-se muito dificil;
os parceiros de
cuidado procuram
cuidados profissio-
nais e a confirmacdo
sobre esta decisao.

[depois de encaminhar
uma PVDA para
instituicao de longa
permanéncia] Culpa
por ndo estar mais
perto, ndo fazer o
suficiente.

Fase
avancada DA

O

Fim do
cuidado

Figura 2. Visdo geral da jornada do parceiro de cuidado desde o pré-diagnéstico até o estdgio avangado da

doenca.’
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Identificando as barreiras enfrentadas pela participacao

em ensaios clinicos

Historicamente, o recrutamento e a participacdo em ensaios clinicos da doenca de Alzheimer (DA) tem

sido um desafio.5®

Vdrias barreiras a participacdo em estudos foram relatadas ndio apenas em artigos revisados por pares®s,
mas também em todas as percepgdes coletadas pelo Conselho FAST Esses insights foram fornecidos
por pessoas que vivem com DA (PVDA) e seus parceiros de estudo antes, durante e apds os ensaios
clinicos; profissionais de satde envolvidos na gestdo de ensaios; e organizagdes globais e locais de

PVDA.

As barreiras relatadas incluem:

- Falta de um parceiro de estudo para apoiar a PVDA durante todo o estudo e observar mudancas

cognitivas ou eficdcia do tratamento

- Ador e o medo associados a procedimentos invasivos durante uma experimentacdo

- Disténcia até o centro de estudo e custos de viagem

. Compromisso de tempo necessdrio tanto do participante quanto de seu parceiro de estudo
- Preocupacdo com os riscos aos quais os participantes podem estar expostos

- Comorbidades dos participantes

- Afalta de histérico de efeitos positivos em ensaios clinicos de Alzheimer
- Afalta de capacidade de se envolver com populacdes sub-representadas

Cada uma dessas barreiras foi detalhada a seguir.

Necessidade de parceiros de estudo

Os ensaios clinicos de Alzheimer geralmente
requerem um parceiro de estudo, uma pessoa que
conheca o participante e seja capaz de fornecer
informacdes precisas sobre seu funcionamento
didrio.® Esse parceiro de estudo pode ser um
coébnjuge, um membro da familia ou um parceiro de
estudo profissional.”®

Seu papel é crucial para apoiar a PVDA durante
toda a participacdo no estudo, ajudando a garantir
que a PVDA seja capaz de concluir o estudo e
que dados significativos possam ser coletados."?
Por exemplo, pesquisas mostram que pessoas
solteiras tém uma taxa de desisténcia mais alta
(aproximadamente 40%) de ensaios clinicos de DA
do que os participantes casados (27%).”

Integrando as perspectivas das pessoas que vivem com a doenca de Alzheimer e seus parceiros de estudo no desenvolvimento de ensaios clinicos

O papel de um parceiro de estudo pode ser
extremamente desafiador, tanto fisica quanto
mentalmente, pois eles devem acompanhar o
participante as visitas experimentais, monitorar
seu progresso em casa, prepard-lo para a visita e
potencialmente gerenciar sua exaustdo apés uma
visita.”?

Dado o suporte completo que eles fornecem aos
participantes e sua capacidade de influenciar as
PVDA em sua decis@o de participar ou continuar
em um estudo, é fundamental que as perspectivas
e necessidades dos parceiros do estudo sejam
consideradas ao se projetar ensaios clinicos de DA.



Procedimentos Invasivos

A pesquisa da DA pode envolver
procedimentos invasivos, cComo scanners

Logistica dos ensaios

Os aspectos logisticos para fazer parte de um
estudo clinico também podem ser desafiadores

para o recrutamento e retengdo de participantes.”®
Por exemplo, as PVDA e seus parceiros de estudo
podem precisar viajar longas disténcias até o local

cerebrais e puncdes lombares, ndo apenas
durante o estudo, mas também como parte
dos procedimentos de triagem para inclus@o

no estudo.® Esses procedimentos podem
ser extremamente desafiadores para os
participantes. Por exemplo, uma PVDA pode
ndo querer se submeter a uma ressondncia
magnética ou PET scan por ter que ficar
parado por um longo periodo de tempo, em

do estudo, o que pode ser caro e demorado.®

Portanto, é fundamental que os organizadores de

ensaios clinicos cubram os custos de viagem e,

sempre que possivel, ajudem a organizar a viagem.

Por exemplo, a Roche jé tem um protocolo em
ensaios de Alzheimer que nenhum participante

um local que n&o conhece, sem alguém que deve incorrer em despesas do préoprio bolso.
conheca para tranquilizd-la e onde pode
haver barulho.” Da mesma forma, a PVDA
pode ter preocupacdes sobre a realizacdo

de uma puncdo lombar, pois o procedimento
pode ser desconhecido e pode ser visto como
potencialmente doloroso, se ndo for explicado

com detalhes suficientes antes do estudo.”

Os parceiros do estudo e os participantes do estudo
também podem precisar solicitar folga do trabalho
para comparecer as visitas do estudo, o que pode
tornar a participagdéo mais exigente e dificil de
manter durante toda a duracdo do estudo.® Ser
flexivel em relacdio & presenca dos parceiros do
estudo nas visitas do estudo e destacar claramente
quando a presenca deles ndo é necessdria ou
quando os participantes podem ser acompanhados
por outra pessoa em vez do parceiro de estudo
pode ajudar a minimizar esse desafio.

A administracdo dos medicamentos do
estudo pode ser demorada e considerada
assustadora.”® Os participantes também
podem ter que passar por vdrias horas de
avaliagdes cognitivas.®

O tempo e o esfor¢o extensos envolvidos

na participacdo em um estudo de Alzheimer
podem levar as PVDA a desistirem do estudo
ou impedir que voluntdrios e parceiros de
estudo inscrevam seus entes queridos em um
estudo clinico.”® Portanto, é fundamental que
as PVDA e seus parceiros de estudo sintam-se
bem informados antes e confortdveis durante
as visitas do estudo; sejam apoiados pela
mesma equipe de profissionais de salde para
garantir consisténcia; e recebam informacgdes
sobre os procedimentos pelos quais serdo
submetidos, incluindo o que é o procedimento,
como serd realizado e por que é fundamental
para o sucesso do estudo.
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Investimento de tempo

O tempo total de investimento dos participantes do
estudo e seus parceiros de estudo também deve ser
cuidadosamente considerado ao projetar um ensaio
clinico.

Para as PVDA, o compromisso de tempo inclui
ndo apenas o tempo gasto em procedimentos e

entre sua casa e o local do estudo’ Os parceiros
do estudo também tém um papel fundamental a
desempenhar para encorajar as PVDA em relagcdo
as visitas do estudo, o que também aumenta o
tempo dedicado. Isso pode fazer com que os
parceiros de estudo tenham que se ausentar do
trabalho repetidamente e tenham que justificar isso

exames, mas também o tempo de espera entre os

procedimentos.”® O desconhecimento em relagdo

ao tempo entre os procedimentos é um desafio para
os participantes, e longas esperas podem causar

ansiedade e cansago.”

Para os parceiros do estudo, isso significa apoiar as
PVDA com suas visitas, cuidados em casa e viagens

Antes da visita

A noite anterior a visita geralmente inclui:

« Explicar a programacédo para o dia
seguinte

« Explicar quais procedimentos serao
realizados e porqué

« Explicar quem ird acompanha-los

« Lembrar a PVDA quem € a equipe de
atendimento

« Responder a quaisquer perguntas,
tranquiliza-los, abordar qualquer
ansiedade ou lidar com frustracées

« Preparar algo para ocupar a PVDA (e o
préprio parceiro de estudo) durante o
tempo de espera

- Garantir que a PVDA (e o préprio parceiro
de estudo) tenha uma boa noite de sono

A manha da visita geralmente inclui:

. Chegar, eventualmente, a casa da PVDA

« Explicar, novamente, a programacao do dia

« Explicar, novamente, quais procedimentos
serdo realizados e porqué

« Explicar, novamente, quem ird
acompanha-los

« Lembrar a PVDA quem é a equipe de
atendimento

» Responder a quaisquer perguntas,
tranquiliza-los, abordar qualquer
ansiedade ou lidar com frustracées

- Dar banho, vestir e alimentar a PVDA e a
eles mesmos

« Chegar ao local de teste

ao empregador.’

A figura abaixo demonstra com mais detalhes a
dedicacdo de tempo que os parceiros de estudo

podem ter antes, durante e depois de uma visita
experimental. Isso foi compilado com base em

A visita

Parceiros de estudo fazem
isso em conjunto com suas
outras responsabilidades... e
entdo vocé tem que avaliar
isso. E o investimento de
tempo. — Parceiro de estudo
de uma PVDA

Sabemos que se o papai teve
um dia agitado, ele terd uma
noite ruim. Sabemos disso e
com isso queremos dizer que
eles tendem a se comportar

mal, irritam-se facilmente,

ficam mais confusos do que o

normal. Portanto, uma visita de
oito horas para a PVDA
naquele dia é realmente
desafiadora para o parceiro
de cuidado naquela noite.
— Parceiro de estudo de uma
PVDA

experiéncias e informagdes compartilhadas por
parceiros de estudo com o Conselho FAST.

Depois da visita D

A noite apds a visita geralmente inclui:

« Retornar para casa do local do estudo

« Explicar quais procedimentos foram feitos
e porqué

- Responder a quaisquer perguntas,
tranquiliza-los, abordar qualquer
ansieda-de ou lidar com frustragdes

- Preparar a PVDA e eles proprios para a
noite (despir-se, rotina de higiene e
alimentagao)

« Lidar com qualquer dor que sintam,
dependendo dos procedimentos
realizados

- Garantir que a PVDA (e o préprio parceiro
de estudo) tenha uma boa noite de sono

« Voltar da casa da PVDA para sua prépria
casa, eventualmente

A manha apés a visita geralmente inclui:

- Chegar, eventualmente, a casa da PVDA

- Responder a quaisquer perguntas,
tranquiliza-los, abordar qualquer
ansiedade ou lidar com frustracdes

Figura 3. Vis&o geral do investimento de tempo dos parceiros do estudo antes, durante e depois de uma visita

de estudo clinico.”

Integrando as perspectivas das pessoas que vivem com a doenca de Alzheimer e seus parceiros de estudo no desenvolvimento de ensaios clinicos



Falta de compreensao do propoésito
e do processo dos procedimentos do
estudo clinico

Dada a complexidade e a natureza invasiva de
alguns dos procedimentos realizados durante um
ensaio clinico de Alzheimer, pode ser dificil para

as PVDA e seus parceiros de estudo entender o
propésito desses procedimentos ou como eles
serdo executados.” Alguns procedimentos podem
ser também dolorosos, e passar por eles pode ser
estressante tanto para os participantes quanto para
0s parceiros de estudo.’

Para ajudar a mitigar esses sentimentos e ajudar
0s participantes e os parceiros do estudo a se
sentirem mais & vontade com os procedimentos,
0s organizadores do estudo devem, antes do
inicio do estudo, fornecer aos participantes e
parceiros do estudo uma visdo geral de cada um
dos procedimentos pelos quais o participante serd
submetido e a justificativa pela qual eles precisam
se submeter a eles.

Explicar pessoalmente os dados médicos pessoais
ou o0s resultados do estudo aos participantes e aos
parceiros do estudo, em termos leigos, também
pode ajudd-los a compreender o que o estudo e
seu compromisso integral significam ndo apenas
para sua sadde, mas também para seu futuro e o
futuro de outras pessoas que vivem com Alzheimer.

Medo do desconhecido

As vezes, as PVDA podem se sentir ansiosas ou
estressadas quando o ambiente ou as pessoas
ao seu redor sdo diferentes ou desconhecidos.”
Esses sentimentos podem ser intensificados se
os participantes estiverem sob pressdes externas
adicionais, que podem mudar de um dia para o
outro. Isso, por sua vez, pode ser um desafio para
os parceiros de estudo, que podem enfrentar um
aumento do estresse.”

Ajudar o parceiro de estudo a planejar as

visitas experimentais e fornecer ferramentas

de planejamento (por exemplo, um calenddrio,

um livreto de planejamento, uma cartitlha sobre
PVDA, ou um aplicativo mével) pode ajudar tanto
0 parceiro de estudo quanto o participante a se
prepararem melhor para a visita; tornarem-se mais
familiarizados com o local do estudo, ambiente e
equipe; e, finalmente, sentirem-se mais confiantes
em participar do ensaio.

Consentimento Informado

Essas informagdes sempre devem ser incluidas no
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, que
0s participantes e parceiros do estudo recebem
antes de se inscreverem para um estudo, e
também podem ser compartilhados em um guia
com informacdes adicionais sobre como cada
visita do estudo serd conduzida.

Durante o processo de Consentimento Informado™
— um processo durante o qual os participantes
também recebem informacdes sobre 0s riscos e
beneficios do estudo e os cronogramas e locais de
tratamento — € fundamental que os organizadores
do estudo aloquem tempo para os participantes

e parceiros do estudo lerem completamente o
Formuldrio de Consentimento Informado e tirarem
todas as duvidas que possam ter, para que
compreendam o compromisso geral de participar
do ensaio clinico.
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As vezes a PVDA tem um dia ruim
e estd desordenado, mas as vezes
também pode ser o cuidador... Eu sei
disso quando estou estressado, ai a
pessoa com Alzheimer sente e fica
estressada também...

— Parceiro de cuidado de uma PVDA




18

Falta de confianca na comunidade médica

As vezes, a falta de confianga na comunidade
médica estd intrinsecamente ligada a falta de
compreensdo dos procedimentos e objetivos do
estudo, & falta de resultados positivos em testes
anteriores de DA e ao medo do desconhecido.”®
Isso pode levar ¢ falta de participantes inscritos em
ensaios.”?

Conhecer a PVDA e seu parceiro de estudo em um
nivel mais pessoal pode ajudar os pesquisadores

e organizadores do estudo a entender melhor suas
preocupacdes em relacdo a participacdo no estudo
e a oferecer-lhes fatores atenuantes. Em dltima
andlise, isso pode ajudar a melhorar o envolvimento
e a participagdo no estudo clinico em geral, bem
como garantir gue os participantes do estudo e
seus parceiros tenham uma experiéncia positiva no
estudo.”

Também é essencial ter mecanismos de suporte e
criar uma atmosfera em que tanto a PVDA quanto
seu parceiro de estudo se sintam ¢ vontade.” Isso
inclui o desenvolvimento de mecanismos de suporte
personalizados para atender as necessidades de
informacdes pessoais, como um aplicativo mével
que detalha informacdes sobre procedimentos,
cronogramas de tratamento, quem é a equipe de
cuidados, etc., bem como fornecer-lhes alimentos,
bebidas ou entretenimento durante as visitas do
ensaio — e ser flexivel para acomodar as suas
necessidades. Por exemplo, um conjuge de 70 anos
de uma PVDA provavelmente terd necessidades de
suporte muito diferentes de um filho empregado de
48 anos de uma PVDA

Integrando as perspectivas das pessoas que vivem com a doenca de Alzheimer e seus parceiros de estudo no desenvolvimento de ensaios clinicos

Falta de envolvimento com populacoes
sub-representadas em ensaios

A representacdo diversificada em ensaios clinicos
continua sendo um desafio, com os pesquisadores
lutando para envolver, recrutar e reter populacdes sub-
representadas.”® Isso inclui minorias étnicas e raciais,
pessoas de origens socioeconémicas desfavorecidas,
pessoas com deficiéncia e pessoas das comunidades
LGBQTIA+"%"7 Essas comunidades muitas vezes tém
falta de confianca nas instituicdes e organizacdes que
realizam ensaios clinicos para DA, tornando qualquer
envolvimento para melhorar o recrutamento mais
desafiador.

Isso pode ter implicacdes graves para os
pesquisadores, incluindo restricdes quanto &
compreensdo da eficécia de um tratamento em
diferentes populacdes e impactos da descoberta de
novos medicamentos.'

Também pode ser prejudicial para as PVDA. Estudos
observaram que a falta de representacdo das
necessidades das pessoas, especialmente em
populacdes sub-representadas, pode aumentar as
disparidades em salde, reduzir o acesso aos servicos
de saude e exacerbar os resultados precdrios de
saude.




Consideracoes para o desenho de um estudo clinico

Dados os desafios e as barreiras enfrentadas para o recrutamento e retencdo
de participantes nos ensaios clinicos da doenca de Alzheimer (DA), é necessdrio
repensar o desenho e a entrega dos ensaios clinicos para garantir que eles
considerem as necessidades das pessoas que vivem com a doenca de
Alzheimer (PVDA) e seus parceiros de estudo.

As pdginas a seguir descrevem orientacdes e consideracdes que devem ser
revistas para melhorar o desenho e os resultados dos estudos clinicos. Elas
foram desenvolvidas com base nos insights coletados com as PVDA, parceiros
de estudo e organizacdes de pessoas com DA, e foram organizadas de acordo
com os diferentes estdgios de um ensaio clinico.”

As citagdes anénimas dentro de cada secdo foram dadas por PVDA, parceiros
de estudo e membros do Conselho FAST’
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Antes de comecar o desenho de um estudo clinico

As PVDA e suas familias sentem-se desamparadas, entdo € bom ajudd-las a entender a
doenca e simplesmente ter alguém com quem conversar... A medida que a doenca avanca
vocé tem pessoas, amigos, familiares, que deixam de ter contato com essas familias porque é
muito para eles.

— Equipe do ensaio clinico DA

1. Certifique-se de que os projetistas e a equipe de estudos clinicos tenham uma compreensdo mais
ampla das PVDA e das necessidades da populacdo com DA. Isso é importante para tomar decisdes
sobre a localizagdo do estudo e criar critérios de elegibilidade que reflitam a populagdo com DA.

2. Desenvolva uma abordagem flexivel e tenha a capacidade de adaptar os hordrios das visitas
experimentais, quando necessdrio e possivel, as necessidades da PVDA e da sua familia, bem como as
necessidades do parceiro de estudo, uma vez que as PVDA podem:

- Estar psicologicamente muito vulnerdveis

- Ter sintomas e capacidades cognitivas diferentes, mesmo que estejam no mesmo estdgio da doenca

- Estar diferentes de um dia para o outro — ou de uma hora para outra — em termos de humor,
capacidade cognitiva e capacidade geral e vontade de participar dos procedimentos do estudo

- Ser combativas ou sentirem-se envergonhadas em aceitar sua doenga

- Sentirem-se estigmatizadas

3. Esteja preparado para fornecer aos parceiros de estudo as ferramentas e o apoio de que precisam
para planejar o estudo, pois eles carregam essa responsabilidade além de seus outros compromissos
didrios. Estes aspectos serdo mais detalhados nas préximas secdes.

Integrando as perspectivas das pessoas que vivem com a doenca de Alzheimer e seus parceiros de estudo no desenvolvimento de ensaios clinicos



Ao desenhar um estudo clinico

CONSIDERACOES GERAIS

66

Acho muito importante ter uma abordagem humana. Nesse aspecto, abrir o processo com
a familia e a PVDA de forma humana € de extrema importdncia, pois € preciso conquistar
a confianga deles e manté-la durante todo o percurso.

— Equipe do ensaio clinico DA

4. Compreenda as barreiras para que as PVDA e os parceiros de estudo participem de um estudo
clinico e, sempre que possivel, estabeleca mecanismos de apoio para lidar com essas barreiras e
forneca apoio, de modo proativo, para superd-las. Esses mecanismos de apoio podem incluir recursos
informativos, cronogramas detalhados de visitas e suporte fisico durante suas visitas.

5. Forneca informacgdes antecipadamente e seja transparente sobre o estudo clinico, para que os
participantes e parceiros do estudo possam entender completamente o investimento de tempo e
0 compromisso emocional necessdrios para participar do estudo e os motivos para fazé-lo. Essas
informacdes devem ser adaptadas para cada individuo, dadas suas diferentes necessidades e
comorbidades, e, além disso, devem ser culturalmente relevantes para o local ou a comunidade com @
qual vocé estd interagindo. Por exemplo, as informagdes para o parceiro de estudo podem fornecer um
nivel mais profundo de detalhes, enquanto as informacdes para a PVDA podem ser mantidas de forma
mais geral e mais fécil de compreender, usando recursos visudis.

Ao configurar um estudo clinico

PROCEDIMENTOS DO ENSAIO

6. Procedimentos invasivos essenciais devem ser cuidadosamente selecionados com base nas metas
do estudo e a frequéncia deve ser ajustada de acordo com as medidas dos resultados do estudo.
Considere quais testes e procedimentos precisam ser feitos no local do estudo versus aqueles que
podem ser feitos em casa, para garantir que os participantes sintam-se confortdveis e & vontade. Por
exemplo, qualquer coleta de sangue que possa ser feita em casa deve ser oferecida & PVDA e seus
parceiros de estudo, mesmo quando o enfermeiro for diferente do enfermeiro do local do estudo, visto
que o ambiente familiar pode ajudar a PVDA a lidar melhor com os testes.

7. Forneca ¢ PVDA e aos parceiros de estudo informacdes claras sobre os testes e procedimentos
incluidos no estudo (por exemplo, o que s&o, frequéncia, como sdo feitos, por que os testes sdo
necessdrios e quais questdes cientificas eles ajudardo a responder). Sempre que possivel, as
informacdes sobre o teste devem ser adaptadas ao publico-alvo — por exemplo, fornecer um livreto
para o parceiro de estudo explicar com antecedéncia o procedimento a PVDA, o que pode incluir
recursos visudais.
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LOGISTICA E INVESTIMENTO DE TEMPO

Se eu estiver Id, € muito fdcil. Eu traria meu iPad e ele poderia assistir TV
enquanto espera. Se ele precisar se mudar para diferentes lugares, ele se sentird
seguro em saber que alguém que ele conhece estd com ele.

— Parceiro de estudo de uma PVDA

8. Compreenda o que pode ser feito para diminuir quaisquer desafios e 6nus relacionados das viagens
para o local do ensaio, incluindo a organizacdo de visitas com tempo suficiente para que as PVDA e
seus parceiros de estudo planejem suas viagens, cobrindo todos os custos associados a essas viagens
e, quando apropriado, estabelecendo avaliacdes remotas (por exemplo, encontros por videochamada).

9. Sempre que possivel, ajude a justificar a auséncia no trabalho dos participantes e parceiros de estudo.
Isso pode ser feito fornecendo uma carta ao empregador, explicando suas participacdes no ensaio
clinico e a necessidade de se ausentarem do trabalho.

10. A PVDA pode nem sempre ser capaz de cooperar, ou o parceiro de estudo pode ter outras demandas
conflitantes — como responsabilidades de cuidar de criancas pequenas — entdo, seja flexivel e garanta
que o(s) agendamento(s) possa(m) ser remarcado(s) para um hordrio/dia diferente, mesmo se solicitado
no dltimo minuto.

11. Explique o investimento de tempo necessdrio para os participantes do estudo e parceiros do estudo
(desde a viagem, passando pela espera no hospital, até o recebimento do procedimento), visto que
pode diferir, dependendo de sua funcdo e da etapa do estudo.

12. Certifique-se de que os participantes e seus parceiros de estudo estejam confortdveis durante suas
visitas (por exemplo, que as PVDA estejam sempre acompanhadas por alguém familiar; que as PVDA
e parceiros de estudo recebam lanches e bebidas; que as PVDA tenham maneiras de passar o tempo,
como TV, Wi-Fi, livros e revistas). Para garantir que vocé atenda totalmente as suas necessidades, vocé
deve pedir ao participante e ao parceiro de estudo informagdes sobre o que eles gostariam de ter
disponivel durante a visita.

13. Se for necessdria uma pernoite, considere:

Adotar uma abordagem individual

ser flexivel e ouvir o parceiro de estudo e as preocupacdes do participante

Dar opc¢des ao parceiro de estudo e deixd-lo decidir se vai passar a noite com a PVDA, em um hotel
préximo, ou deixar a PVDA para a noite

Estar ciente de que as PVDA ficam frequentemente confusas e podem vagar durante a noite. Se a
PVDA for deixada no hospital sem um parceiro de estudo, certifique-se de que a equipe do hospital
seja treinada adequadamente para cuidar da PVDA. Uma ferramenta como um quadro de avisos
também pode ser usada para lembrdé-los de onde estdo

Ter disponivel um membro de confianca da equipe de tratamento para acompanhar a PVDA durante @
estadia
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MOTIVAQAO DOS PARTICIPANTES E DEFINIQAO DA PROFUNDIDADE DAS INFOR’MAQONES NECESSARIAS
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Uma pessoa que vive com a doencga de Alzheimer prefere a rotina, assim como o parceiro
principal do estudo. Nés, como parceiros secunddrios de estudo, podemos planejar
melhor com eles (se houver uma rotina) e os empregadores podem se planejar para

quando formos precisar de folga.
— Parceiro de estudo de uma PVDA

14. Forneca a todos os participantes e seus parceiros de estudo um Formuldrio de Consentimento Informado,
que deve incluir informacdes importantes sobre os riscos e beneficios potenciais do estudo, os hordrios
e locais de tratamento, quais procedimentos serdo submetidos e porque, e o investimento de tempo
esperado deles. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ser fornecido em linguagem leiga
e, de preferéncia, no idioma preferido da PVDA e de seu parceiro de estudo (por exemplo, portugués,
espanhol, lingua nativa etc.). Os participantes e seus parceiros de estudo também devem ter tempo para
ler atentamente o Formuldrio e fazer quaisquer perguntas que possam ter, para que compreendam o
compromisso geral de participar do estudo.

15. Conheca a PVDA e ofs) parceiro(s) de estudo em um nivel pessoal para que vocé possa criar confianga e
fazé-los sentirem-se mais & vontade sobre sua participacdo e envolvimento no estudo. Continue a investir
tempo para construir um relacionamento de confianca durante o estudo (por exemplo, quais sdo seus
interesses? Quando fazem aniversdrio? Quantos netos eles tém? Qual é sua comida favorita?).

16. Forneca aos parceiros de estudo um livreto ou didrio, que pode incluir as seguintes informagdes:

Uma checklist onde os dias s¢o planejados e as atividades podem ser marcadas & medida que sdo
concluidas

Foto e nomes da equipe clinica local

Listas de procedimentos juntamente com a explicacdo de cada um, com recursos visuais

Espaco para anotarem quaisquer dividas que possam ter para a equipe do centro clinico antes de sua
préxima visita.

INSCRICAO NO ESTUDO

17. Compartilhe as informacdes que jd estdio disponiveis sobre o medicamento do estudo (por exemplo,
resultados de ensaios clinicos anteriores, dados de seguranga anteriores, modo de agdo etc.). Isso &
particularmente importante, dada a histéria de fracassos de ensaios clinicos de alto padrdo na DA e a
reticéncia compreensivel em se comprometer com ensaios clinicos sem evidéncias claras de beneficios
para algumas PVDA e seus parceiros de estudo.

18. Defina, desde o inicio, expectativas claras em relagdo & presenca do parceiro de estudo nas visitas ao
local da pesquisa.

19. Construa um forte relacionamento, confianca e um didlogo bidirecional entre a equipe do centro de
pesquisa clinica envolvida e os participantes (tanto as PVDA quanto os parceiros do estudo). Dar aos
participantes a sensacgdo de que “somos todos parceiros nesta jornada” é crucial — ndo apenas para
recrutd-los, mas também para envolver e motivar os participantes a permanecer no ensaio clinico até
que ele termine.

20. Tenha a mesma equipe responsdvel pela PVDA e pelo parceiro de estudo desde o inicio do estudo até
o final, para ajudar a construir um sélido relacionamento e confianca entre a equipe do local do estudo
clinico envolvida e os participantes (tanto a PVDA quanto os parceiros do estudo).
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Durante um estudo clinico

APOIO A PVDA

Um espaco barulhento por um momento € aceitdvel, mas, entdo, eles precisam ser capazes de
voltar para uma sala quieta, e que eles possam beber alguma coisa e se concentrar no siléncio.
O enfermeiro que cuida dele pode dar um pequeno passeio com ele Id fora, mas vocé também
precisa de um tempo para ele relaxar.

— Parceiro de estudo de uma PVDA.

21. Sempre que possivel, forneca & PVDA e cos parceiros de estudo:

Alimentos e bebidas que eles gostam

Periodos de descanso e relaxamento, e a configurac@o necessdria para isso (quarto, drea silenciosa,
musica relaxante)

Entretenimento (TV, iPad, livros, audiolivros, revistas)

Pessoal de apoio, como terapeuta ocupacional, psicélogo e nutricionista

Quaisquer outros requisitos que eles possam solicitar

APOIO AO PARCEIRO DE ESTUDO

22. Forneca uma ferramenta para apoiar os parceiros de estudo em suas funcdes, como um aplicativo
maével, que pode incluir as seguintes informacdes:

Calenddrio, para anotar compromissos futuros

Viagem e acomodacgdo

Registros eletrénicos

Visd@o geral dos procedimentos do ensaio clinico

Espaco para o parceiro de estudo anotar quaisquer perguntas que possa ter para a equipe do centro
clinico antes de sua préxima visita

Pessoa de contato no estudo, permitindo que ela faca perguntas ou expresse suas preocupacdes
Contato com outros parceiros de estudo que participam do estudo, caso eles queiram compartilhar sua
experiéncia ou aprender com outros

Link para um grupo de apoio de parceiros de estudo.
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ESTRATEGIAS PARA MANTER TODOS MOTIVADOS

Acho que ter uma histdria de ‘como serd o futuro’ com fotos de familias para que
eles possam ver que néo € sobre eles, mas sobre a proxima geragdo. Eo parceiro
de estudo que vocé precisa para se manter motivado.

— Parceiro de estudo de uma PVDA.

23. Se possivel, crie um boletim informativo ou canal de informacdes que inclua:

- Receitas e dicas de nutricdo

- Fitness cerebral e exercicio: recurso de terapia ocupacional com exercicios

- Dicas Uteis para o dia a dia de um parceiro de estudos

- Um dia na vida de uma familia com DA

- Links ou dicas guiadas de relaxamento/meditacéo

- Na medida do possivel e de acordo com a orientacdo local, considere incluir informacdes sobre o
andamento do estudo, como quantas pessoas foram recrutadas e quantos paises estdo participando

24. Agradeca ao participante do estudo e seu parceiro de estudo quando os principais marcos do estudo
clinico forem alcancados (por exemplo, quando o estudo for totalmente recrutado, apds sua visita final
ou quando o estudo for concluido) para que eles se sintam parte de cada estdgio do estudo.
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25. Apds o término do estudo, vocé deve se encontrar uma Ultima vez com o participante e o parceiro de
estudo, sempre que possivel pessoalmente e o mais perto possivel de sua casa. Esta reunido deve
ser realizada quando o estudo se encerrar, for concluido ou quando o participante ou o parceiro de
estudo decidir sair do estudo. O encontro deve abranger o seguinte:

Agradeca ao participante e ao parceiro de estudo por sua contribuicdo

Certifique-se de que o participante e seu parceiro de estudo entendam porque o estudo terminou ou
que expliguem porque decidiram sair do estudo

Certifiqgue-se de que a equipe que acompanhou o participante e seu parceiro de estudo durante o
estudo esteja presente nesta dltima reunido

Relna qualquer feedback que o participante ou seu parceiro de estudo possam ter, a fim de entender
suas experiéncias no ensaio para que vocé possa continuar a aprender e desenvolver as solucdes
de suporte corretas e apropriadas. Um formuldrio de feedback padronizado deve ser desenvolvido e
fornecido a todos os participantes e parceiros de estudo

Sempre que possivel, ofereca apoio & PVDA, seus entes queridos e parceiros de estudo além do
ensaio clinico (por exemplo, inscricGes em ensaios clinicos alternativos, acesso a grupos de apoio,
acesso a terapia psicoldgica ou ocupacional ou encaminhamento para grupos locais de apoio &
doenca de Alzheimer e & deméncia)

Se o estudo chegar a uma conclus@o planejada (em vez de rescis@o ou saida voluntdria), na medida
do possivel e de acordo com a orientac¢do local, considere incluir informagdes sobre possiveis
proximas etapas a serem consideradas para o tratamento (por exemplo, estudo de extensdo aberto e
acesso continuo aos medicamentos utilizados no ensaio).
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COMPARTILHAMENTO DE RESULTADOS DO ENSAIO E DE DADOS INDIVIDUAIS

26. Compartilhe quaisquer dados pessoais, bem como os resultados do ensaio clinico com a PVDA e seu
parceiro de estudo. Ao fazer isso, considere o seguinte:

A pessoa que compartilha essas informacdes deve ser um membro da equipe do ensaio clinico
familiarizado com o estudo e com o participante e seu parceiro de estudo

Defina expectativas com o participante e seu parceiro de estudo sobre quais dados podem ser
compartilhados e quando, de acordo com o consentimento existente

Use a reunido de acompanhamento com a PVDA e seus entes queridos para entender qual nivel de
informacdo eles gostariam de ter, quando se trata de seus dados pessoais e dos resultados gerais do
estudo

Os resultados dos ensaios clinicos devem ser explicados pessoalmente a PVDA, seus entes queridos
e parceiros de estudo para garantir que sejam interpretados corretamente e que entendam o que os
dados significam para seu futuro

Ndo envie dados de ensaios clinicos ou dados pessoais por e-mail ou por escrito sem ter tempo para
explicd-los pessoalmente

Depois que esses dados forem explicados, compartilhe um resumo dos resultados do ensaio clinico por
e-mail ou torne-o acessivel por meio de um site especifico e seguro
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Conclusao

A participacdo em ensaios clinicos € fundamental para o progresso da pesquisa sobre tratamentos
modificadores da doenca (DMTs) eficazes para a doenca de Alzheimer (DA). Embora esta drea ainda
enfrente vdrios desafios, existem estratégias eficazes que podem ser colocadas em prdtica para tornar
a participacdio em ensaios clinicos de DA mais acessivel para pessoas que vivem com a doenca de
Alzheimer (PVDA) e seus parceiros de estudo.

Este relatério descreve os desafios que os participantes de ensaios clinicos de DA geralmente enfrentam

e fornece recomendacdes sobre como projetar e gerenciar ensaios clinicos para que as necessidades dos
potenciais participantes do estudo e seus parceiros de estudo sejam totalmente consideradas. Ele também
fornece orientacdo sobre como construir uma parceria de confianca com as PVDA e seus parceiros de
estudo e aumenta a conscientizacdo dos centros de pesquisa sobre a perspectiva das PVDA.

O material foi desenvolvido com base em informacdes fornecidas por PVDA, suas familias e parceiros de
estudo, profissionais de salde e organizagdes de pessoas que vivem com DA. Este recurso educacional
destina-se a profissionais de satde, membros da comunidade cientifica e aqueles que estdo envolvidos
na configuracdo, gestdio e desenvolvimento de ensaios clinicos. Também pode ser usado para informar
qualquer pessoa interessada em ter uma melhor compreensdo sobre este tdpico.

O Conselho FAST. estd empenhado em apoiar a jornada das PVDA e seus parceiros de estudo, inclusive
ao considerar a participacdo em ensaios clinicos, e acredita que a comunidade de Alzheimer, juntamente
com pesquisadores, profissionais de salde e de cuidados de longo prazo, bem como o publico podem
continuar a aumentar a conscientizacdo sobre a pesquisa clinica, abordar as barreiras relacionadas ¢
participacdo em ensaios e melhorar a experiéncia geral de participagcdo em ensaios clinicos.

Esperamos sinceramente que as pessoas vejam este relatério como um passo positivo para um
envolvimento genuino e em tempo adequado com a comunidade DA.
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Glossario

Doenca de Alzheimer (DA): A doenca de Alzheimer

afeta o cérebro por meio de acimulo de proteinas
anormais chamadas ‘placas’ e ‘emaranhados’,

que interrompem as funcdes das células nervosas
e, com o tempo, causam sua morte.® O acimulo
dessas proteinas comecga até 20 anos antes do
surgimento dos sintomas.” A DA € a causa mais
comum de deméncia.?® A deméncia descreve

um conjunto de sintomas que afetam a fungdo
(atividades da vida didria) e podem incluir perda de
memoria e dificuldades de pensamento, resolugdo
de problemas ou linguagem. A DA é progressiva, o
que significa que os sintomas pioram gradualmente
com o tempo, com a apresentacdo clinica e a
gravidade variando de pessoa para pessoa.

Parceiro de cuidado: membro da familia, amigo ou
ajudante pago que cuida regularmente de alguém
com uma condi¢do."

CareRing: CareRing € uma comunidade global
interna da Roche para funciondrios que vivem com
uma doenca, bem como cuidadores. Foi projetada
para criar um espaco seguro e confidvel para

os funciondrios se conectarem, compartilharem
experiéncias e fornecerem suporte uns aos outros.’

Liquido cefalorraquidiano (LCR)/puncao lombar:
LCR é um liguido claro que envolve o cérebro

e a medula espinhal. As moléculas contidas

no LCR podem ajudar a indicar aos médicos e
pesquisadores se uma pessoad tem deméncia.
Para testar o LCR, uma agulha é inserida na regido
lombar permitindo que uma amostra do LCR seja
coletada, um procedimento conhecido como
puncdo lombar.?!

Terapias modificadoras da doenca (DMTs): Uma
terapia modificadora da doenga ou um tratamento
modificador da doenca retarda o progresso da
doenca de Alzheimer. Em contraste, os tratamentos
sintomdticos apenas ajudam a aliviar os sintomas.
Nenhum DMT estd atualmente licenciado para

a doenca de Alzheimer, mas a pesquisa estd em
andamento.??

Encontrando, juntos, solucdes para doenca

de Alzheimer (Conselho F.A.S.T.): um conselho
semestral onde as organizacdes de pessoas com
DA e a Roche discutem dreas de colaboracgdo e
trabalham juntas para entender as perspectivas
e necessidades da DA. A organizag¢@o e o
financiamento do Conselho séo liderados pela
Roche.”

Scan de Ressonancia Magnética (RMN):

uma varredura que é usada para tirar imagens do
cérebro. Para a pesquisa da doenca de Alzheimer
e da deméncia, os exames sdo importantes
porque permitem que os pesquisadores vejam
como o cérebro estd mudando ao longo do
tempo.®

Pessoas que vivem com a doenca de Alzheimer
(PVDA): alguém que foi diagnosticado com a
doenca de Alzheimer.

Tomografia por emissao de pésitrons (PET):
as varreduras de PET sdo usadas para medir
a concentracdo de moléculas especificas no
cérebro.?*

Parceiro de estudo profissional: alguém,
geralmente um profissional de salde remunerado
ou clinico auxiliar, que estd envolvido no apoio &
PVDA com seu monitoramento de tratamento e
participacdo no estudo.”

Parceiro do estudo: alguém que estd diretamente
envolvido no apoio ¢ PVDA com 0 monitoramento
do tratamento e participagdo no estudo. Este
papel pode ser desempenhado por um membro
da familia ou um amigo.
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Fontes

Material em linguagem acessivel, engajamento
comunitdrio e co-criacao

- Conselho para as Organizagdes Internacionais de
Ciéncias Médicas (CIOMS). Relatério do Grupo de
Trabalho do CIOMS. Envolvimento do paciente no
desenvolvimento, regulamentacdo e uso seguro
de medicamentos. Disponivel aqui

- Inclus@o Europa. Fdcil de ler. Disponivel aqui

- Desenvolvimento de Medicamentos Focados
no Paciente. Guia prdtico para envolvimento do
paciente nas fases de descoberta precoce e pré-
clinica. Disponivel aqui

- Desenvolvimento de Medicamentos Focados no
Paciente. Guia prdtico sobre o envolvimento do
paciente no desenho de protocolos de ensaios
clinicos. Disponivel aqui

- Desenvolvimento de Medicamentos Focados
no Paciente. Resumos em linguagem simples de
publicacdes revisadas por pares e apresentacdes
de conferéncias: guia prdtico de “como fazer”
para cocriacdo com vdrios stakeholders.

Disponivel aqui

- TransCelerate Biopharma Inc. Kit de Ferramentas
do Questiondrio de Feedback dos Participantes

do Estudo. Disponivel aqui

Pesquisas em doenca de Alzheimer

- Alzheimer Europe. Discussion paper on ethical
issues linked to the changing definitions/use of
terms related to Alzheimer’s disease. 2016.

Disponivel aqui

- Gove, D. et al and the European Working Group
of People with Dementia. Alzheimer Europe’s
position on involving people with dementia
in research through PPI (patient and public
involvement). AGING AND MENTAL HEALTH. 2017.

Disponivel aqui

- Largent, EA. et al. Putting participants and study
partners FIRST when clinical trials end early.
ALZHEIMER'S & DEMENTIA: THE JOURNAL OF THE
ALZHEIMER’S ASSOCIATION. 2022.Disponivel aqui

- University of Edinburgh, College of Medicine
and Veterinary Medicine. Patient and Public
Involvement (PPI) for clinical impact. 2022.

Disclaimer: essas fontes externas ndo sdo afiliadas & Roche,
e a Roche ndo tem influéncia editorial ou controle sobre seu
contetdo.
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Lista de publicacdes da Alzheimer Europa

Alzheimer Europe. Overcoming ethical challenges
affecting the involvement of people with dementia
in research: recognising diversity and promoting
inclusive research issues linked to restrictions of
freedom of people with dementia. 2019.

Disponivel aqui

Cavaller-Bellaubi, M. et al. Evaluation of patient
engagement in medicine development: A multi-
stakeholder framework with metrics. HEALTH
EXPECTATIONS. 2021.

Disponivel aqui

Diaz, A. et al. Conducting public involvement in
dementia research: The contribution of the European
Working Group of People with Dementia to the
ROADMAP project. HEALTH EXPECTATIONS. 2021.

Disponivel aqui

Faulkner, SD. et al. Optimising Multi-stakeholder
Practices in Patient Engagement: A Gap Analysis

to Enable Focused Evolution of Patient Engagement
in the Development and Lifecycle Management of
Medicines. THERAPEUTIC INNOVATION & REGULATORY
ScIENCE. 2021. Disponivel aqui

Faulkner, SD. et al. Understanding multi-stakeholder
needs, preferences and expectations to define
effective practices and processes of patient
engagement in medicine development: A mixed-
methods study. HEALTH EXPECTATIONS. 2021.

Disponivel aqui

Gove, D. et al. Alzheimer Europe’s position on
involving people with dementia in research through
PPI (patient and public involvement). AGING AND
MENTAL HEALTH. 2017. Disponivel aqui

Mank, A. et al. Identifying relevant outcomes in the
progression of Alzheimer’s disease; what do patients
and care partners want to know about prognosis?
ALZHEIMER’S & DEMENTIA: TRANSLATIONAL RESEARCH
& CLINICAL INTERVENTIONS. 2021. Disponivel aqui

@ksnebjerg, L. et al. Towards capturing meaningful
outcomes for people with dementia in psychosocial
intervention research: A pan-European consultation.
HEALTH EXPECTATIONS. 2018. Disponivel aqui

Roberts, C. et al. Our Reflections of Patient and
Public Involvement in Research as Members of the
European Working Group of People with Dementia.
DEMENTIA. 2019. Disponivel aqui

Vat, LE. et al. Evaluating the “return on patient
engagement initiatives” in medicines research
and development: A literature review. HEALTH
EXPECTATIONS. 2019. Disponivel aqui
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