


O que é um estudo clinico?

Estudo clinico € um tipo de pesquisa que ajuda
meédicos e pesquisadores a verificarem se
um medicamento funciona bem em pessoas,

- : . _ além de investigar seus efeitos adversos e se
Este guia contém tudo o que vocé precisa saber

sobre um novo estudo clinico para pessoas com
diabetes tipo 2 (DT2), doenca cardiovascular
e hipertensao arterial.

€ mais eficaz do que os tratamentos ja usados.

Leia atentamente e lembre-se de anotar as duvidas
para perguntar ao médico no préximo encontro.



Por que recebi este panfleto?

Pessoas com essas doencas tém maior probabilidade de
desenvolver uma patologia em que o coragdo ndo bombeia () que é insuficiéncia cardiaca?
0 sangue para todo o corpo como deveria. O termo médico

€ insuficiéncia cardiaca. A
Sabemos que o termo “insuficiéncia” pode trazer pensamentos

Pode parecer assustador, porém, ao entender o que significa, e sentimentos negativos. Afinal, ninguém gosta de pensar em
esperamos que possa tomar as decisdes certas junto com insuficiéncia em sua vida diaria.

sua equipe médica. , A ; T
quip A insuficiéncia cardiaca pode parecer alarmante, mas nao significa

Entendemos que a vida com doencas crénicas pode ser gue o corac¢ao esta prestes a parar. Significa que o coracdo nao
cheia de altos e baixos e ndo queremos causar mais estresse. esta bombeando o sangue para todo o corpo tdo bem como
Nossa intencdo é que saiba desta possibilidade. Este é um deveria e que precisa de ajuda para funcionar melhor.
panfleto de conscientizagdo sobre a insuficiéncia cardiaca

O sangue transporta nutrientes e o oxigénio necessarios para

para empoderar vocé a controlar sua saude e seu futuro. , ; . =
o bom funcionamento do organismo. Quando o cora¢dao nao

Nossa prioridade é encontrar tratamentos que ajudem bombeia o sangue como deveria, ha menos oxigénio no corpo.
a prevenir a insuficiéncia cardiaca antes que ela aconteca.

Por isso, estamos conduzindo um novo estudo clinico

de prevencao da insuficiéncia cardiaca chamado Converse com o médico sobre a saude do seu coragao se
BaxDuo Prevent-HF. apresentar algum novo sintoma.
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Como a DT2, hipertensao arterial
e doenca cardiovascular estdao
associadas a insuficiéncia cardiaca?

A pressao arterial é a forca que o sangue exerce dentro dos
vasos sanguineos. Se a pressao arterial estiver alta demais,
maior é o risco de insuficiéncia cardiaca.

A pressao arterial pode aumentar por muitas razdes.
Porém, pessoas com DT2 estdao mais propensas a
hipertensao arterial.

() Cédigo do estudo: D6

Com o passar do tempo a hipertensdo arterial pode causar
doenca cardiovascular, é o termo usado para descrever varias
patologias que afetam o coracdo e/ou 0s vasos sanguineos.
Quase sempre, essas doengas fazem com que o coragao
trabalhe mais do que o normal.

Com o tempo, a glicemia alta da DT2, a hipertensao arterial
e a doenca cardiovascular sobrecarregam o coracao e 0s vasos
sanguineos e aumentam o risco de insuficiéncia cardiaca.

O objetivo do BaxDuo Prevent-HF é investigar se uma nova
combinacdo de tratamentos pode ajudar a reduzir o risco.
Mais adiante vocé encontrara informacdes sobre o que o
estudo envolve.
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O que é o BaxDuo Prevent-HF?

O BaxDuo Prevent-HF investiga uma combinacdo de 2 medicamentos:

Um tratamento experimental
chamado baxdrostat

+

a

Um tratamento aprovado para DT2,
doenca renal e doenca cardiaca
chamado dapagliflozina

O BaxDuo Prevent-HF investiga se baxdrostat e dapagliflozina
podem prevenir o desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca.

Codigo do estudo: D6973C00001 Versdon®: 1.0  Data: 25/10/2024

Os rins sdo o sistema de filtragem do organismo. Eles removem
produtos da excrecdo e ajudam a equilibrar o nivel de liquido
no sangue. Baxdrostat e dapagliflozina atuam nos rins.

Como o baxdrostat atua?

A aldosterona faz com que os rins
armazenem sal e liquido, o que
pode aumentar a pressao arterial

Sal e liquido

Baxdrostat

-

Ao reduzir os niveis de aldosterona,
o baxdrostat ajuda a reduzir a
pressdo arterial
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Como a dapagliflozina atua? Acreditamos que esses medicamentos atuando juntos podem reduzir
a pressao arterial e proteger mais os rins do que a dapagliflozina sozinha.

ASGLTZ EnVIZIIEIES IR Um grupo de pessoas recebera baxdrostat e dapagliflozina. O outro grupo

recebera placebo” e dapagliflozina.

aumentam a quantidade de glicose,

sal e liquido na corrente sanguinea, :
aumentando os niveis de acucar e

= ial Vaso
a pressao arteria sanguineo

50% de chance de receber
baxdrostat e dapagliflozina
o A dapagliflozina bloqueia a SGLT2, Dapagliflozina i i i i
0 que pode reduzir a pressao arterial §

: 50% de chance de receber
e a glicemia, protegendo o coragao placebo e dapagliflozina

Vaso
sanguineo

Mesmo que vocé esteja no grupo do placebo, ainda assim

recebera dapagliflozina durante todo o estudo.

O baxdrostat e a dapagliflozina sdo comprimidos tomados uma vez
ao dia. Vocé pode ja estar tomando dapagliflozina (ou outro inibidor
da SGLT2) no tratamento da DT2 ou doenca renal.

*0 placebo tem a mesma aparéncia do baxdrostat, mas ndo contém baxdrostat ou outro medicamento.
Placebos sdo usados para ajudar os pesquisadores a descobrirem se os tratamentos experimentais estdo funcionando.
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O que devo esperar se participar? Lembre-se, participar de um estudo clinico é sempre uma deciséo
sua e vocé pode decidir parar a qualquer momento.

A duragdo do estudo BaxDuo Prevent-HF é de cerca de 3 anos;
ele pode demorar mais ou menos, dependendo da data de A participagao envolve:
ingresso no estudo.

o R Acesso a um tratamento experimental (baxdrostat)
Durante o estudo, solicitaremos que vocé: : ~ .
gue pode reduzir a pressao arterial e proteger

0 coragao

Tome 2 comprimidos do tratamento do estudo uma vez ao dia (29

Check-ups frequentes e minuciosos

D' DD' Compareca a aproximadamente 15 consultas na clinica para
‘nnx\

exames e avaliacbes para monitorar sua saude e bem-estar. ,
Ajudar a desenvolver tratamentos para pessoas

Entre eles: com DT2 e doenca cardiaca

Exames fisicos e dos sinais vitais

Exames de sangue e urina

Lembre-se de que todos os participantes receberao

Exames cardiacos dapagliflozina durante todo o estudo.

Questionarios sobre a vida diaria,
bem-estar geral e sua opinido sobre
o estudo
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Mais alguma coisa que eu deva saber? Nosso objetivo

Sabemos que vocé ja deve ter muito em que pensar
sobre a doenca e seu tratamento.

Nos dias de visita a clinica, havera algumas mudancgas na sua rotina.

No minimo 30 minutos antes das visitas, evite: N30 queremos trazer mais preocupacdes, mas sim

% Exercicios % Bebidas contendo &lcool ou cafeina oferecer informacdes claras e Uteis. Esperamos que
VOCé se sinta mais confiante para tomar as decises
> Fumo . .
certas junto com seu provedor de saude.

Como ocorre com todos os medicamentos, os tratamentos do estudo
podem causar alguns efeitos adversos. O médico do estudo vai
conversar sobre isso com vocé e responder as suas duvidas.

Ainda ndo conhecemos o efeito do tratamento do estudo sobre o feto

ou durante a amamentacdo. Se estiver gravida, amamentando ou planeja
engravidar, ndo podera participar do estudo. Precisamos garantir a
maxima seguranca de todos os participantes.

14 Codigo do estudo: D6973C00001 Versdon®: 1.0  Data: 25/10/2024  BR-ptBR



AGRADECEMOS

o interesse em participar do BaxDuo Prevent-HF

Se quiser saber mais ou achar que o estudo é

adequado para vocé, converse com seu médico.

Vamos superar isso juntos
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