Evaluacion de las perspectivas del paciente
con TK2d (ATP)

Estudio de investigacion mundial para entender el impacto de la TK2d en
pacientes y cuidadores

HOJA DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

INTRODUCCION

Se lo invité a realizar una encuesta sobre la vida con TK2d. Su participacién es voluntaria. Si
acepta completar la encuesta, se le pedira que firme un formulario de consentimiento en donde
se indica cdmo se usaran sus respuestas y su informacién personal. Dedique todo el tiempo que
necesite a leer la informacién a continuacién para poder decidir si le gustaria participar.

(CUAL ES EL PROPOSITO DE ESTA ENCUESTA?

Poder entender mejor lo que realmente significa vivir con TK2d o cuidar de una persona con TK2d,
incluidos los signos y sintomas fisicos y el impacto de vivir con TK2d o cuidar de una persona con
TK2d.

La encuesta se realizard en Norteamérica, Europa y Sudamérica, e incluira hasta 100
participantes. Los resultados de la encuesta se comunicardn a través de conferencias de salud y
publicaciones cientificas.

;_QUIEN REALIZA ESTA ENCUESTA?

A esta encuesta la realiza Rare Disease Research Partners (RDRP) en nombre de una empresa
farmacéutica, en asociacién con varias organizaciones que trabajan para brindar apoyo a
pacientes que tienen TK2d y sus familias, entre ellas, International Mito Patients (IMP), United
Mitochondrial Disease Foundation (UMDF), MitoAction, The Lily Foundation y la Association
contre les Maladies Mitochondriales (AMMi). La identidad de la empresa farmacéutica se revelara
al final de la encuesta.

(QUIEN PUEDE PARTICIPAR?
La encuesta esta disponible para:
e personas adultas con Tk2d
e cuidadores (padres u otros cuidadores) de una persona con Tk2d
e cuidadores (padres u otros cuidadores) de una persona con TK2d que haya fallecido a
partir de 2008

Quienes completen la encuesta deben:
e tener 18 afios 0 mas



e poder dar su consentimiento informado

e tenerundiagnéstico de TK2d confirmado genéticamente o ser el cuidador de un nifio o
adulto vivo o fallecido con un diagnéstico de TK2d confirmado genéticamente (por ej.,
mediante pruebas genéticas)

e poder completar la encuesta en linea usando cualquier dispositivo

e hablar con fluidez el idioma nativo de la encuesta y poder leer, escribir y entender por
completo el idioma

¢QUIEN NO PUEDE PARTICIPAR?

Si la persona con TK2d recibi6 tratamiento de terapia con nucleésidos en un ensayo clinico (el
estudio MT1621, con un consentimiento informado firmado), no debe completar la encuesta.

NOTA: Si la persona con TK2d recibi6 terapia con nucleésidos fuera de un ensayo clinico (es decir,
mediante un programa de ampliacién de la disponibilidad u otros medios, como pago por cuenta
propia u otro medio de acceso a la terapia con nucledsidos de grado no farmacolégico), puede
completar la encuesta.

SU PARTICIPACION

Después de que brinde su consentimiento, se le hardn tres preguntas para confirmar si es
elegible. Si acepta participary es elegible, entonces podrad completar la encuesta. La encuesta
tiene dos partes; puede elegir las secciones que le gustaria completar y la encuesta lo llevaréd a
las secciones correspondientes:

La seccién para pacientes
e tiene preguntas acerca de la experiencia de la persona con Tk2d
e puede completarla la persona con TK2d o un cuidador si la persona con TK2d es
demasiado joven o no puede completarla por si misma.

La seccién para cuidadores
e tiene preguntas acerca de la experiencia de ser cuidador.

COMO COMPLETAR LA ENCUESTA

Completar la encuesta deberia llevarle unos 60 minutos. No es necesario que comience la
encuestay la termine de una sola vez. Puede cerrarla y terminarla en otro momento. Para
hacerlo, debe “aceptar las cookies” si su navegador web se lo pide. Esto guardara su progreso en
la encuesta. También deberd completar la encuesta usando el mismo dispositivo con la que la
empezo.

Una vez que haya completado la encuesta, se le dara la opcién de revisar y descargar una copia
del formulario de consentimiento firmado y sus respuestas a las preguntas de la encuesta.

Si lo desea, también recibira un vale de regalo con un valor de €60 (o el equivalente en la moneda



local) por el tiempo dedicado a completar toda la encuesta y un resumen de los hallazgos una vez
que finalice el analisis.

POSIBLES BENEFICIOS POR PARTICIPAR

Al compartir lo que aprendamos sobre las experiencias de personas que viven con TK2d y sus
cuidadores, podemos generar conciencia sobre la enfermedad en toda la comunidad de
pacientes, médicos y cientificos.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS

Si bien no se conocen riesgos o molestias asociados a la participacién en esta encuesta,
responder a algunas de las preguntas podria hacerle sentir incémodo o generarle malestar, ya
que indagamos sobre su experiencia con TK2d o su experiencia como cuidador de una persona
con TK2d. Recuerde que puede abandonar la encuesta en cualquier momento.

En caso de necesitarlo, hay apoyo disponible para personas que viven con TK2d:
https://www.mitopatients.org/about/members

('_QUE SUCEDE SI DECIDO NO PARTICIPAR EN LA ENCUESTA?

La decisién de participar en esta encuesta es totalmente voluntaria. No habra consecuencias si
decide no participar. COMO RETIRARSE DE LA ENCUESTA Si decide participar, tiene la libertad de
retirarse (dejar la encuesta y pedir que borren sus respuestas) en cualquier momento sin tener
que dar razones. Para retirarse de la encuesta, comuniquese con RDRP; encontrara la
informacién de contacto mas abajo. Tenga en cuenta que, si desea retirarse después de
completar la encuesta, solo podremos eliminar las respuestas mientras estas todavia no se hayan
seudonimizado; una vez seudonimizadas, no sera posible borrarlas.

Para retirarse, comuniquese con nosotros a las siguientes direcciones: info@rd-rp.com
Rare Disease Research Partners MPS House, Repton Place, White Lion Road, Amersham,
Buckinghamshire, HP7 9LP, R. U. Tel.: +44 (0) 345 260 1087. Sitio web: rd-rp.com

CONFIDENCIALIDAD

RDRP mantendré la confidencialidad de la informacién que proporcione en la encuesta, conforme
a las leyes vigentes de proteccién de datos y las pautas legales y éticas de British Healthcare
Business Intelligence Association.

Puede consultar nuestra politica de proteccién de datos y privacidad aqui:
https://www.rd-rp.com/s/1-BC_ 202308 Data-Protection-and-Privacy-Policy Approved v30.pdf

En ocasiones, podemos transferir su informacién personal a paises que no tienen el mismo nivel
de proteccién de datos que el R. U. Exigiremos que dichas organizaciones acepten cumplir con
nuestra politica de proteccién de datos y privacidad antes de transferirles cualquier informacién.

Puede completar la encuesta de forma anénima, pero tendrda la opcién de brindar su direccién de


https://www.rd-rp.com/s/1-BC_202308_Data-Protection-and-Privacy-Policy_Approved_v30.pdf

correo electrénico a los fines de pago, para recibir una descripcién general de los hallazgos de la
encuesta y para recibir informacién sobre investigaciones futuras. No se compartird su direccién
de correo electrénico con la empresa patrocinadora.

Las respuestas se seudonimizaran asignandoles a cada una un ndmero Unico de identificacién, y
se eliminara su direcci6n de correo electrénico (si la brinda) del conjunto de datos para que la
informacién que brinde no pueda vincularse directamente con usted.

¢Qué sucede con mi informacion si no apruebo las preguntas de seleccion?

Si las preguntas de seleccién indican que usted no es elegible para participar en esta encuesta,
se le puede dar la opcién de que proporcione su direccién de correo electrénico para que se
contacten con usted sobre investigaciones futuras; esto es opcional, y solo se contactaran con
usted si lo autoriza. No se compartira su direccién de correo electrénico con la empresa
patrocinadora.

¢Cuanto tiempo guardaran la informacién que brinde?
Suinformacién personal se usard a los fines de realizar la investigacién y no se guardara mas
tiempo del necesario, conforme a nuestra politica de retencién de datos.

Después del cierre de la encuesta, RDRP archivara las respuestas seudonimizadas durante 5 afios
y, luego de ese tiempo, las eliminara. La informacién archivada se almacenara en un servidor
seguro de RDRP.

Si usted brindé su direccién de correo electrénico, este solo se usara a los fines especificos para
los que nos dio su consentimiento. Las direcciones de correo electrénico se almacenaran
separadas de las respuestas de la encuesta, en un servidor seguro de RDRP, y se eliminaran

5 afios después del cierre de la encuesta.

Puede consultar nuestra politica de retencién de datos aqui:
https://www.rd-rp.com/s/Data_Retention_Disposal_Policy 2022.pdf

¢COMO SE COMPARTIRA Y USARA MI INFORMACION?

Solo el equipo de investigacién de RDRP tendra acceso a las respuestas de su encuesta antes de
que estas se seudonimicen. Las iniciales, las direcciones de correo electrénico, la edad, el pais 'y
toda referencia al nombre o la ubicacién de una persona que haya proporcionado en sus
respuestas se eliminaran antes de que estas se compartan con la empresa patrocinadora. Nos
gustaria compartir citas directas seudonimizadas de sus respuestas. Si prefiere que no
compartamos citas textuales de sus respuestas, puede indicarlo en el formulario de
consentimiento.

La empresa patrocinadora puede usar los datos seudonimizados de esta encuesta con fines de
investigacién y desarrollo asociados a sus productos, lo que incluye, entre otras cosas, su
utilizacién como pruebas o respaldo en relacién con el reembolso y cuestiones similares con
clientes y pagadores. No se compartira su direccién de correo electrénico con la empresa


https://www.rd-rp.com/s/Data_Retention_Disposal_Policy_2022.pdf

patrocinadora.

RDRP solo se comunicara con usted si usted autoriza dichas comunicaciones para recibir una
descripcion general de los hallazgos de la encuesta, el vale de regalo o informacién sobre
investigaciones futuras.

Publicacion

Sus respuestas seudonimizadas de la encuesta se combinaran con las respuestas de otros
participantes. Estos resultados combinados de la encuesta pueden presentarse en reuniones,
informes o publicaciones. Su identidad no se divulgara en estas presentaciones o publicaciones.

INFORME DE EVENTOS ADVERSOS

Durante la encuesta, si brinda informacién sobre efectos secundarios o quejas sobre el producto
en relacién con uno de los productos de la empresa patrocinadora, debemos compartir esta
informacién con la empresa. Esto le permite a la empresa conocer més sobre la seqguridad de sus
medicamentos. Los detalles se compartirdn de manera anénima, a menos que usted nos autorice
a compartir su direccién de correo electrénico con la empresa patrocinadora para que el equipo
de seguridad de medicamentos haga un seguimiento. Dar su consentimiento para compartir su
direccién de correo electrénico es opcional, y no afectard la confidencialidad ni el anonimato de
la encuesta en si.

QUEJAS Y PREGUNTAS

Antes de pasar a la encuesta, asegurese de haber dedicado el tiempo necesario a leer la
informacién proporcionada y decidir si le gustaria participar.

Si tiene preguntas, inquietudes o quejas sobre la encuesta, comuniquese con nosotros a las
siguientes direcciones: info@rd-rp.com

Rare Disease Research Partners

MPS House, Repton Place, White Lion Road
Amersham, Buckinghamshire, HP7 9LP, R. U.
Tel.: +44 (0) 345 260 1087.

Sitio web: rd-rp.com

Haga clic en los botones a continuacion para acceder a la encuesta como...

una persona con TK2d

cuidador de una persona con TK2d que atn vive

cuidador de una persona con TK2d que ha fallecido



https://mpscom.eu.qualtrics.com/jfe/form/SV_cGaCJGK1U6wOY98?PC=Patient
https://mpscom.eu.qualtrics.com/jfe/form/SV_cGaCJGK1U6wOY98?PC=Caregiver
https://mpscom.eu.qualtrics.com/jfe/form/SV_cGaCJGK1U6wOY98?PC=Bereaved

