O estudo ATP

Estudo de investigacdo global para compreender o
impacto da TK2d nos doentes e cuidadores

FOLHETO INFORMATIVO PARA OS PARTICIPANTES

INTRODUCAO

Foi convidado a responder a um inquérito sobre como é viver com TK2d. A sua participacao é
voluntdria. Se concordar em preencher o inquérito, ser-lhe-a pedido que assine um formulario de
consentimento que indica a forma como as suas respostas e informacdes pessoais serdo
utilizadas. Leia as informacdes abaixo durante o tempo que for necessario para o ajudar a decidir
se quer participar.

QUAL E O OBJETIVO DESTE INQUERITO?
Compreender melhor como é realmente viver com TK2d ou cuidar de alguém com TK2d; incluindo
o0s sinais e sintomas fisicos e os impactos de viver com, ou cuidar de alguém com, TK2d.

O inquérito sera realizado na América do Norte, Europa e América do Sul e incluird até 100
participantes. Os resultados do inquérito serdo partilhados em conferéncias médicas e revistas
cientificas.

QUEM ESTA A REALIZAR ESTE INQUERITO?

Este inquérito esta a ser realizado pela Rare Disease Research Partners (RDRP) em nome de uma
empresa farmacéutica, em parceria com vdrias organiza¢des que trabalham para apoiar os
doentes e as familias que vivem com TK2d, incluindo a International Mito Patients (IMP), a United
Mitochondrial Disease Foundation (UMDF), a MitoAction, a Lily Foundation e a Association contre
les Maladies Mitochondriales (AMMi). A identidade da empresa farmacéutica sera revelada no
final do inquérito.

QUEM PODE PARTICIPAR?
O inquérito estd aberto a:

e adultos com TK2d
e cuidadores (pais ou outros cuidadores) de uma pessoa com TK2d
e cuidadores (pais ou outros cuidadores) de uma pessoa com TK2d que faleceu apés 2008.

A pessoa que preenche o inquérito deve:

o teridade igual ou superior a 18 anos
e sercapaz de dar o seu consentimento informado, ter um diagnéstico geneticamente
confirmado de TK2d



e ousero cuidador ou prestador de cuidados em luto de uma crianga ou adulto com um
diagnéstico geneticamente confirmado (por exemplo, através de um teste genético)

e sercapazde preencher o inquérito online utilizando qualquer dispositivo

o falar fluentemente a lingua nativa do inquérito e ser capaz de ler, escrever e compreender
plenamente a lingua

QUEM NAO PODE PARTICIPAR?
Se a pessoa com TK2d tiver recebido tratamento com terapia nucledsida num ensaio clinico (o
estudo MT1621 com consentimento informado assinado), ndo preencha o inquérito.

NOTA: Se a pessoa com TK2d tiver recebido terapia nucledsida ndo incluida num ensaio clinico
(ou seja, através de uso compassivo, ou por outros meios, como pagamento por conta prépria ou
outro acesso com terapia nucleésida de grau ndo farmacolégico), pode preencher o inquérito.

A SUA PARTICIPACAO

Depois de dar o seu consentimento, ser-lhe-do feitas trés perguntas para confirmar se é elegivel.
Se concordar em participar e for elegivel, podera entdo preencher o inquérito. O inquérito inclui
duas partes. Pode escolher as sec¢des que deseja preencher e o inquérito orienta-lo-a para as
seccdes adequadas:

A secg¢do do doente:

e Estas perguntas sdo sobre a experiéncia da pessoa com TK2d
e Pode ser preenchida pela pessoa com TK2d ou por um cuidador, se a pessoa com TK2d for
demasiado jovem ou incapaz de a preencher sozinha

A secg¢do do cuidador:

e Estas perguntas sdo sobre a experiéncia de ser um prestador de cuidados

PREENCHIMENTO DO INQUERITO

O inquérito deve demorar cerca de 60 minutos a ser preenchido. Ndo é necessario preencher o
inquérito de uma sé vez. Pode fechar o inquérito e conclui-lo noutra altura. Para o fazer, tera de
"aceitar cookies", se tal Lhe for solicitado pelo seu navegador de Internet. Desta forma, o seu
progresso no inquérito sera guardado. Tera também de completar o inquérito utilizando o mesmo
dispositivo em que o iniciou.

Uma vez concluido o inquérito, ser-lhe-a dada a opgdo de rever e descarregar uma cépia do seu
Formuldrio de Consentimento assinado e das suas respostas as perguntas do inquérito.

Se desejar, receberd também um vale de oferta de 60 euros (ou o equivalente na moeda local)
pelo tempo despendido a preencher o inquérito na integra e um resumo dos resultados apés a
conclusdo da analise.



POTENCIAIS BENEFICIOS DA PARTICIPACAO

Ao partilharmos o que aprendemos sobre as experiéncias das pessoas que vivem com TK2d e dos
seus cuidadores, podemos aumentar a consciencializacao sobre a doenca junto da comunidade
cientifica, médica e de doentes em geral.

POTENCIAIS RISCOS E INCONVENIENTES

Embora ndo existam riscos ou inconvenientes conhecidos associados a participacdo neste
inquérito, podera sentir-se desconfortavel ou incomodado ao responder a algumas das perguntas,
uma vez que lhe perguntamos sobre a sua experiéncia de viver com TK2d ou sobre a sua
experiéncia de cuidar de alguém com TK2d. Lembre-se de que pode interromper o inquérito em
qualquer altura.

Apoio para as pessoas que vivem com TK2d, caso necessite:
https://www.mitopatients.org/about/members

E SE OPTAR POR NAO PARTICIPAR NO INQUERITO?

A sua decisdo de participar neste inquérito é totalmente voluntdria. Nao havera qualquer
consequéncia para si, se decidir ndo participar.

COMO DEIXAR DE PARTICIPAR NO INQUERITO

Se decidir participar, pode sempre desistir (interromper o inquérito e pedir que a sua opinido seja
apagada) em qualquer altura, sem necessidade de indicar um motivo. Para se retirar do inquérito,
contacte a RDRP, cujos dados de contacto sdo indicados abaixo. Tenha em atengdo que, se
pretender desistir depois de completar o inquérito, sé poderemos apagar a sua contribui¢do se
esta ainda nao tiver sido pseudonimizada; ndo sera possivel eliminar as suas respostas apds a
pseudonimizacao.

Para se retirar, contacte-nos através de: info@rd-rp.com
Rare Disease Research Partners MPS House, Repton Place, White Lion Road, Amersham,
Buckinghamshire, HP7 9LP, UK t: +44 (0) 345 260 1087 w: rd-rp.com

CONFIDENCIALIDADE

As informagdes que fornecer no inquérito serdo mantidas confidenciais pela RDRP, em
conformidade com a legislacdo aplicavel em matéria de protecéo de dados e com as diretrizes
legais e éticas da British Healthcare Business Intelligence Association.

Pode consultar a nossa Politica de Prote¢do de Dados e Privacidade aqui:
https://rd-rp.com/privacy-policy/

Ocasionalmente, podemos transferir as suas informacdes pessoais para paises que ndo
proporcionam o mesmo nivel de protecdo de dados que o Reino Unido. Exigiremos que essas
organizacdes concordem em cumprir a nossa Politica de Prote¢do de Dados e Privacidade antes
de qualquer informagdo lhes ser transferida.
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Pode preencher o inquérito de forma anénima, mas terd a opgao de fornecer o seu endereco e-
mail para efeitos de pagamento, para receber uma sintese dos resultados do inquérito e para
receber informacdes sobre investigacdes futuras. O seu endereco de e-mail ndo sera partilhado
com a empresa patrocinadora.

As respostas serdo pseudonimizadas através da atribui¢do de um ntmero de identificacdo Unico a
cada resposta e o seu endereco de e-mail (se fornecido) seréa retirado do conjunto de dados para
que qualquer informagdo que forneca ndo seja associada diretamente a si.

O que acontece as minhas informacdes se nao passar nas perguntas de sele¢ao?

Se as perguntas de selecao indicarem que ndo é elegivel para participar neste inquérito, podera
ser-lhe dada a opgdo de fornecer o seu enderego de e-mail para ser contactado sobre futuras
investigagdes, o que é opcional, e sé sera contactado se der autorizagdo para tal. O seu enderego
de e-mail ndo serd partilhado com a empresa patrocinadora.

Durante quanto tempo serao guardadas as informacdes que forneco?

As suas informacdes pessoais serdo utilizadas para efeitos de realizacao do inquérito e serdo
guardadas apenas durante o tempo necessario, de acordo com a nossa politica de retengdo de
dados.

Ap6és a conclusdo do inquérito, as respostas pseudonimizadas serao arquivadas durante 5 anos
pela RDRP, findo este periodo serdo destruidas. Os dados arquivados serdo guardados no servidor
seguro da RDRP.

Se tiver fornecido o seu enderego de e-mail, este sera utilizado apenas para os fins especificos
para os quais nos deu o seu consentimento. Os enderecos de e-mail serdo armazenados
separadamente das suas respostas ao inquérito, no servidor sequro da RDRP, e destruidos 5 anos
apés a conclusdo do inquérito.

Pode consultar a nossa Politica de Retengdo de Dados aqui:
https://rd-rp.com/privacy-policy/

COMO E QUE AS MINHAS INFORMACOES SERAO PARTILHADAS E UTILIZADAS?

Apenas a equipa de investigacdo da RDRP terd acesso as suas respostas ao inquérito antes de
estas serem pseudonimizadas. As iniciais, os enderecos de e-mail, a idade, o pais e qualquer
referéncia ao nome de uma pessoa ou local que tenha fornecido nas suas respostas serdo
removidos antes de as respostas serem partilhadas com a empresa patrocinadora. Gostariamos
de partilhar citagdes diretas pseudonimizadas das suas respostas. Se preferir que nao
partilhemos as suas citacdes diretas, pode indica-lo no formulario de consentimento.

A empresa patrocinadora pode utilizar os dados pseudonimizados deste inquérito para fins de
investigagdo e desenvolvimento em relagdo aos seus produtos, incluindo, sem limitagdo, como
prova ou apoio no que respeita a reembolsos e discussdes semelhantes com clientes e entidades
pagadoras.

O seu endereco de e-mail ndo serd partilhado com a empresa patrocinadora. A RDRP s6 o
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contactara se consentir o contacto para receber uma sintese dos resultados do inquérito, um
cartdo de oferta ou informagdes sobre investigagdes futuras.

Publicagdo

As respostas pseudonimizadas ao inquérito serdo combinadas com as respostas de outros
participantes. Estes resultados combinados do inquérito podem ser apresentados em reunides ou
em relatérios ou publicacdes. A sua identidade ndo sera divulgada nas referidas apresentacdes ou
publicagses.

COMUNICACAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Durante o inquérito, se fornecer dados sobre efeitos secundarios ou reclamacdes sobre produtos
relativamente a algum dos produtos da empresa patrocinadora, temos de lhes comunicar essa
informacao. O objetivo é ajuda-los a saber mais sobre a sequranc¢a dos seus medicamentos. Os
dados serdao comunicados anonimamente, a menos que concorde em partilhar o seu endereco de
e-mail com a empresa patrocinadora para efeitos de acompanhamento pela sua equipa de
seguranca dos medicamentos. O consentimento para a partilha do seu endereco de e-mail é
facultativo e ndo tera qualquer impacto na confidencialidade e no anonimato do préprio
inquérito.

RECLAMACOES E PERGUNTAS

Antes de avangar para o inquérito, certifique-se de que despendeu o tempo necessario para ler as
informacdes fornecidas e decidir se pretende participar.

Se tiver duvidas, preocupacdes ou reclamagdes sobre o inquérito, contacte-nos através do
endereco: info@rd-rp.com

Rare Disease Research Partners

MPS House, Repton Place, White Lion Road
Amersham, Buckinghamshire, HP7 9LP, UK
t: +44 (0) 345 260 1087

w: rd-rp.com

Cligue nos botbes abaixo para acessar a pesquisa como...

uma pessoa com TK2d

cuidador de uma pessoa com TK2d que ainda esta viva

cuidador de uma pessoa com TK2d que faleceu
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