dli Bristol Myers Squibb’

Guia de discussao do
participante do estudo sobre
estudos clinicos




Agradecemos por vocé ter considerado a participa¢do em um
estudo clinico. Entendemos que este pode ser um momento
dificil e emotivo para vocé, repleto de muitas informacoes.

E importante que vocé saiba que a participacdio em um estudo
clinico é sempre completamente voluntaria. Vocé pode optar
por deixar o estudo a qualquer momento. Lembre-se de que as
escolhas que vocé fizer ndo afetardo seu relacionamento com a
equipe que cuida da sua saude.

Criamos este guia de discussdo para ajudd-lo a navegar pelo
processo de participar em um estudo clinico. O guia cobre os
seguintes topicos:
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GUIA DE DISCUSSAO DO PARTICIPANTE PARA OS ESTUDOS CLINICOS




Estudo clinicos e por que
sao importantes

Estudos clinicos sdo estudos de pesquisa que incluem participantes humanos.
Estudos clinicos podem explorar como um medicamento experimental pode agir no
corpo e afetar uma doenca.

Um medicamento experimental é uma droga que ainda estd sendo pesquisada. Ele
ainda ndo foi aprovado para prescricdo médica para o publico em geral.

Em estudos clinicos, um medicamento experimental muitas vezes é comparado com
um placebo. Um placebo é uma pilula, liquido ou p6 inativo que ndo tem eficacia
como tratamento. Em estudos clinicos de cancer, em vez de um placebo, um
medicamento experimental geralmente é comparado ao tratamento habitual
fornecido para aquele tipo particular de céncer.

A pesquisa de estudos clinicos é realizada por uma série de passos, também
chamados de fases, para estudar se o medicamento experimental é seguro e efetivo
para uso em pessodas.

Visao geral de como um medicamento normalmente se torna disponivel
para o publico em geral

1. Os pesquisadores
realizam testes de
laboratoérios e em animais

Este estagio ocorre antes de um medicamento
experimental ser testado em humanos.

2. Os pesquisadores Os pesquisadores realizam estudos clinicos e testam
realizam estudos clinicos a seguranca e efetividade de um medicamento
(fases 1,2 e 3) experimental em participantes humanos.

Apés a aprovacao do medicamento pelas

3. As Autoridades de Sauade Autoridades de Salde para o tratamento de
aprovam o medicamento uma doenca(s) em particular, os médicos podem
prescrever o medicamento aos pacientes.
4. Os pesquisadores podem Os efeitos de longo prazo do medicamento
as vezes realizar mais aprovado sdo estudados para melhorar o

estudos clinicos (fase 4) entendimento de sua seguranca e efetividade.




Por que as pessoas participam de estudos clinicos?

As pessoas participam de estudos clinicos por uma série de razées que se aplicam
exclusivamente a elas. Por exemplo, algumas pessoas podem decidir participar pelos
seguintes motivos:

ajudar os pesquisadores
a obter um entendimento
melhor sobre uma doenca

ajudar os pesquisadores a
encontrar novos tratamentos
para as pessoas no futuro

Como posso obter mais informacées sobre um estudo clinico em particular?
Pergunte a seu médico se existem estudos clinicos que possam ser adequados a vocé.

Leia quaisquer documentos que seu médico ou equipe do estudo disponibilizarem a
vocé, incluindo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

O que é um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) de um
estudo clinico?

O TCLE é um documento para ajudd-lo a entender um estudo clinico especifico. Esse
documento explica o que vocé deve esperar do estudo clinico antes que vocé decida
se vai ou ndo participar dele.

Vocé pode levar o tempo que quiser para ler o TCLE e tomar sua decisdo. Caso decida
participar no estudo clinico, serd solicitado que vocé assine o TCLE para dar seu
consentimento livre e esclarecido.



Uma visao geral de sua jornada

por um estudo clinico

Tenha em mente que a participagdo de cada pessoa em um estudo clinico € algo
Gnico. Vocé sempre pode optar por encerrar sua participacdo no estudo clinico a
qualquer momento, e isso ndo afetard seus cuidados médicos futuros de qualquer

maneira.

ANTES de tomar sua decisao sobre participar

Vocé tera tempo
para ler o TCLE.
Caso prefira, leve-o
para casa, leia para
entender as

) informacoes em
detalhes, e converse
com familiares e
amigos, além de
seu médico. Vocé
poderd fazer

Vocé recebera
informacoes
relacionadas a um
estudo clinico em
particular. A
informacdo incluira
um Termo de
Consentimento
Livre e Esclarecido

—

Vocé tomara a
decisdo se quer ou
ndo participar do
estudo clinico.
Vocé podera levar
o tempo que quiser
para tomar esta
decisdo. Caso
decida participar
do estudo clinico,
serd solicitado que
vocé assine o TCLE.

(TCLE).
perguntas a
qualquer momento.
v
I Tome sua decisdo
SIM

Vocé quer participar

v
NAO
Vocé ndo quer
participar

(continue lendo na pagina seguinte para saber
o que acontece quando vocé toma sua decisdo.)



APOS ter tomado sua decis@o quanto & sua participacéo

Caso tenha Caso tenha_
respondido SIM respondido NAO
Vocé ter@ que Fale com
seu médico.

assinar o TCLE.

! !
Vocé conversard sobre
opcoes alternativas com
seu médico.
Independentemente do
que vocé decidir, seu
médico o ajudaréa a
determinar o tratamento
mais apropriado.

Vocé terd um
determinado nimero de
consultas hospitalares
ou clinicas para checkups
médicos. Isso é para
determinar se o estudo
é realmente adequado
para vocé.

Casosadegil

Vocé sera inscrito no
estudo e podera receber
o(s) medicamento(s) do

A
estudo, um placebo, ou o
tratamento habitual
especificado no TCLE. Vocé

também serd chamado
para participar de
checkups médicos.

!

Vocé entraré no periodo

de acompanhamento e
passara por checkups
médicos do seu estudo

para que possam
monitorar seu progresso.

!

Vocé tera completado
sua participagdo no
estudo clinico.




Preparando-se para
tomar a decisdo

E importante entender o que acontecerd com vocé durante um estudo clinico
especifico antes de tomar sua decisdo de participar ou ndo. Vocé e seu médico
conversardo sobre estudos clinicos que possam ser adequados a vocé. Vocé s6 deve
participar de um estudo clinico se:

leu o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em sua integra,

/ entendeu as informacées do TCLE, e
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tanto vocé quanto sua equipe médica acreditam que isso seja uma boa
opc¢ado para voceé.

Que fatores importantes devo considerar?

Para ajuda-lo a comecar, segue uma lista de fatores que vocé deveria considerar a
medida em que se aprofunda sobre um estudo clinico em particular:

e Eu terei acesso a uma maneira conveniente de me locomover até a clinica?

e Caso eu decida participar neste estudo clinico, isso afetard minhas chances de
participar de outros estudos clinicos no futuro?

Use o espaco para acrescentar suas proprias perguntas na area de anotagoes.



Perguntas que vocé possa ter
equipe do seu estudo

Caso esteja preparado para conhecer os detalhes do seu estudo, por favor, consulte seu
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O TCLE cobre os seguintes t6picos:

= Principais pontos sobre este estudo

= Custos, reembolsos e compensagdes para danos
= relacionados ao estudo

@I Direitos, responsabilidades, privacidade e coleta de dados

Para ajudar vocé a se preparar para as conversas que terd com a equipe do estudo, as
préximas 5 paginas tém alguns exemplos de perguntas que vocé talvez queira fazer
na sua proxima consulta.

Ha um espago em branco ao lado de cada pergunta para que vocé anote as respostas
que receber da equipe de estudo.



1. Principais pontos sobre este estudo

Exemplos de perguntas:
(considere escrever suas respostas nos espacos disponiveis)

E possivel que eu ndo seja
elegivel para participar neste
estudo?

Outras pessoas como eu ja
receberam este medicamento
experimental?

Eu poderei escolher qual
medicamento receberei durante
o estudo?

Existe a chance de eu receber
um placebo?

Além deste estudo clinico, que
outras op¢oes tenho?




2. Fluxo do estudo e cronograma

Exemplos de perguntas:
(considere escrever suas respostas nos espacos disponiveis)

O que acontece se eu perder
uma consulta?

Existe algum suporte disponivel
caso eu ndo consiga chegar a
determinada localidade?

Como me preparo para cada
consulta?

Onde preciso ir para cada
procedimento?

Como saberei se 0
medicamento experimental
esta funcionando?

Ha suporte disponivel
se eu ndo conseguir chegar

V a um determinado local?
. / ‘
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3. Riscos e beneficios

Tenha em mente que a experiéncia de cada pessoa é Gnica. Algumas pessoas podem correr
riscos, outras ndo. Exemplos de alguns dos riscos com os quais vocé pode se deparar s@o:

Riscos com o Riscos com os Riscos desconhecidos
medicamento procedimentos dos estudo também séio possiveis porque
experimental, também podem ser causados ao o(s) medicamento(s) do
conhecidos como realizar procedimentos como estudo ainda esta(Go) sendo
efeitos colaterais, exames de raio-x, corantes testado(s). Isso inclui riscos
podem ser causados usados em tomografias, ou a reproducdio, e riscos ao
pelo(s) préprio(s) por puncdes das agulhas tomar outros medicamentos
medicamento(s) do durante a coleta de sangue. durante o tratamento ao
estudo. mesmo tempo.

Pode ndo ocorrer nenhum beneficio para vocé ao participar de um estudo clinico, e
pesquisadores ainda estdo tentando determinar se o(s) medicamento(s) do estudo
ter@(do) um efeito positivo em vocé ou sobre sua doenca.

Os pesquisadores esperam que as informacoes que eles coletarem de um estudo
clinico ajudardo a melhor entender o(s) medicamento(s) experimental(is). Os
resultados de um estudo clinico podem ajudar os pesquisadores a encontrar
beneficios para pacientes no futuro.

Exemplos de perguntas:
(considere escrever suas respostas nos espacos disponiveis)

A que tipo de efeitos colaterais
posso estar sujeito?

O que posso fazer para lidar
com meus efeitos colaterais?

Quais s@o minhas op¢ées caso
ndo consiga lidar com meus
efeitos colaterais?

Ha alguma chance de eu
receber um placebo?

Com quem devo falar se eu
perceber efeitos colaterais?

O que acontece se minha doenca
piorar enquanto eu ainda estiver
participando do estudo?




4. Custos, reembolsos e compensacées para danos relacionados a pesquisa

Exemplos de perguntas:
(considere escrever suas respostas nos espacos disponiveis)

Terei que pagar pelos medicamentos
do estudo que eu receber?

Quem cobrird os custos dos testes
que terei que realizar?

Eu serei pago para participar do
estudo?

Eu serei reembolsado pelo meu
traslado até o hospital ou clinica?

Como serei reembolsado?

Com quem devo falar se eu tiver
alguma davida com em relagdo a
custos?

Caso eu sofra algum dano fisico
decorrente do medicamento
experimental, quem cobriré os
custos?

Quem cuidara de mim se eu sofrer
algum dano fisico decorrente da
participacdo neste de participar
deste estudo (médico da familiq,
médico do estudo, etc.)?




5. Direitos, responsabilidades, privacidade e coleta de dados

Exemplos de perguntas:
(considere escrever suas respostas nos espacos disponiveis)

O que devo fazer se decidir que
ndo quero mais participar?

O médico do meu estudo pode me
impedir de participar de um estudo
clinico?

Posso levar meus exames de
imagem e resultados de laboratério
para casa?

O que acontecerd com minhas
coletas? Como elas serdo usadas?

Quem terd acesso as minhas
informacdes médicas e pessoais?

Em algum momento, saberei qual
medicamento do estudo eu recebi?

Caso eu receba um Cartdo de
Alerta do Participante, devo
portd-lo sempre comigo?




Os seus proximos passos e links
para recursos e informacoes

Agora que vocé leu integralmente este documento, eis uma lista simples para
seguir durante os proximos passos:

1. Leia o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Vocé s6 deve assinar
este documento se:
e Entendeu o que esta envolvido no estudo
e Teve a oportunidade de fazer perguntas

e Tem a presenca de um membro da equipe do estudo ao seu lado enquanto
assina o documento

e Quer fazer parte deste estudo clinico

2. Prepare-se para sua proxima consulta com a equipe do seu estudo e considere
escrever quaisquer perguntas que possa ter. Ha um espaco disponivel para isso
neste guia (pags. 10-14) ou na sua cépia do TCLE, caso deseje escrever suas
perguntas nesses documentos.

3. Reveja seu TCLE com a equipe do seu estudo e faga quaisquer perguntas que
tenha anotado.

A participac@o em um estudo clinico é
voluntaria. Vocé pode optar por deixar o estudo
a qualguer momento.
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Anotacoes/Perguntas
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Anotacoes/Perguntas
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Obrigado

por considerar um
estudo clinico
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