REPRE:

Membros da Equipe do REPRIEVE na Reunido de Investigadores do
REPRIEVE durante o CROI 2023.
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Toda a equipe do REPRIEVE deseja
agradecer sinceramente sua participacao
no REPRIEVE!

O REPRIEVE esta encerrando o acompanhamento segundo a recomendacao

do Conselho de Monitoramento de Dados e Seguran¢a (DSMB), um grupo
consultivo independente do National Institutes of Health (NIH) que oferece
recomendacoes sobre como iniciar, continuar, modificar e interromper o
estudo. A decisao baseia-se em uma reducao observada de 35% nos principais
eventos relacionados ao coracao, incluindo ataques cardiacos e derrames, em
participantes que tomaram pitavastatin em comparacao com placebo. Houve
também uma reducao de 21% nos principais eventos relacionados ao coragao
agrupados com 6bito entre aqueles que tomaram pitavastatin em comparacao
com placebo. Nao houve questées de seguranca inesperadas entre aqueles que
tomaram pitavastatin.

Assim como em outros
estudos com estatinas,
houve um modesto
aumento do risco de
diabetes mellitus e

0 aumento previsto

de dores musculares

e desconfortos. No
entanto, foram poucos
os participantes

que deixaram o
estudo em decorréncia desses efeitos e, principalmente, ndo houve efeito da
pitavastatin nos testes de funcao hepatica ou disturbios musculares graves. O
DSMB recomendou a interrupcao antecipada do estudo gragas aos beneficios
demonstrados da utilizacdo da pitavastatin e o compartilhamento dos
resultados positivos. Os investigadores do REPRIEVE estao explorando maneiras
de disponibilizar a pitavastatin para os participantes do estudo, de acordo com
os requisitos regulatorios.
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Como vocé deve se lembrar, o REPRIEVE teve inicio em 2015 e inscreveu 7.769
voluntarios entre 40 e 75 anos em 12 paises da Asia, Europa, América do Norte,
América do Sul e Africa Subsaariana. O REPRIEVE é o primeiro estudo clinico em
grande escala para testar uma maneira de prevenir doencas relacionadas ao
coracao em pessoas vivendo com o HIV com risco baixo a moderado de doenga
cardiaca tradicional.

Suas contribui¢ées como participante do REPRIEVE foram extremamente
valiosas. Décadas de pesquisa e avan¢os no tratamento do HIV reduziram
radicalmente as complicacoes e mortes relacionadas a AIDS, e agora
entendemos melhor como apoiar a satde do cora¢ao de pessoas vivendo com o
HIV. Nao teriamos alcancado isso sem vocés, nossos participantes do REPRIEVE!
As descobertas do REPRIEVE terao beneficios duradouros para sua geragao e
para as geragoes futuras de pessoas vivendo com o HIV. Somos incrivelmente
gratos por sua participacao no REPRIEVE!

A Lideranca do REPRIEVE agradece!
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INFORMATIVO DO PARTICIPANTE DO
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REPRIEVE Fatos
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Antes do REPRIEVE,

havia estratégias

limitadas para ajudar a prevenir eventos
graves relacionados ao coragao em
pessoas vivendo com o HIV.

O que descobrimos até agora?

> Uma dose didria de pitavastatin reduz
o risco de doencas relacionadas ao
coracdo em pessoas vivendo com o HIV

> A pitavastatin é segura e bem tolerada
em pessoas vivendo com o HIV

O que ainda poderemos descobrir
com os dados que vocés nos
proporcionaram com sua participacao?

> Quais sao os efeitos da pitavastatin
nos niveis de colesterol e nos niveis de
inflamacdo em relacao a eventos de
doencas cardiacas?

> A utilizacdo de pitavastatin retarda
o acumulo de placa nas artérias do
coracdo ao longo do tempo?

> Existem efeitos da pitavastatin para
reduzir o risco de outros problemas
de saude, como doenca renal, doenca
hepatica e cancer?

Essas sdo apenas algumas das perguntas
as quais esperamos responder com

base nas analises que serdo realizadas
em um futuro muito préximo. Todas

as publicagdes sobre o REPRIEVE estao
disponiveis em nosso site,

www.reprievetrial.org

Acompanhe sua unidade de pesquisa
local para saber quando os resultados
primarios e outros resultados estarao
disponiveis no REPRIEVE.



Conheca outros participantes do
REPRIEVE!

O REPRIEVE néo teria sido bem-sucedido sem a
participacao e o envolvimento continuo de nossos
participantes, aos quais somos incrivelmente gratos.
Embora existam milhares de participantes do REPRIEVE
em cinco continentes, apresentamos abaixo as
experiéncias de alguns deles.

Janice Jarrells
RUTGERS, NJ

Qual foi sua experiéncia com o
REPRIEVE?

O REPRIEVE é um dos estudos mais
fdceis dos quais eu participei! Eu me
sinto muito a vontade, talvez porque
o estudo seja direto e por termos
recebido uma boa orientagéo prévia. Eu participei de uma
reunido em Washington DC durante a fase de recrutamento
inicial, e conhecer a equipe do REPRIEVE foi um diferencial!
Tenho orgulho de ajudar pessoas vivendo com o HIV a
entender o que o HIV pode fazer e talvez jd esteja fazendo
com o corpo, especialmente em sobreviventes de longa data.

Qual é o valor do estudo REPRIEVE para vocé?

Sabendo que nem todos os estudos s@o bem-sucedidos, sinto
que o REPRIEVE é um dos casos de sucesso. Meus motivos para
dizer isso sdo a orientacdo prévia, as discussées de protocolo,
a conscientiza¢do da comunidade e o conselho consultivo da
comunidade.

Enquanto aguarda os resultados finais do REPRIEVE e as
publicacoes futuras, quais sao suas expectativas de como
o estudo informara o campo?

Espero que o REPRIEVE nos diga como o HIV estd afetando

a saude de nosso coragdo e como podemos prevenir ou
amenizar o impacto.

Dave e Darcy
VANCOUVER ISLAND, BC

Qual foi sua experiéncia com o REPRIEVE?

0 estudo foi tranquilo em relagdo a nossas experiéncias, n@o
tivemos reacées negativas ao estudo ou ao medicamento e
gostamos de ver regularmente o Dr. Conway (o investigador
em nosso local de estudo) e todas as pessoas associadas ao
estudo.

Qual é o valor do estudo REPRIEVE para vocé?

O estudo nos permite participar de um processo de pesquisa
valioso e de alguma forma retribuir a outras pessoas que
participaram de outros estudos que nos beneficiaram.

De que maneiras o REPRIEVE é diferente de outros
estudos dos quais vocé participou?

A unica difereng¢a que encontramos entre o REPRIEVE e outros
estudos dos quais participamos foi a duragéo do estudo. Foi
um estudo mais longo, mas ndo foi mais dificil nos mantermos
ativos no REPRIEVE do que em outros estudos. Somos gratos
por ajudar a adquirir conhecimento.

Foco nas Descobertas

Sua participagdo no REPRIEVE contribuiu para a pesquisa
sobre o HIV e doencas cardiacas e permitiu que os
investigadores do REPRIEVE publicassem relatdrios de seus
dados coletados no inicio. Apresentamos um resumo de um
artigo que publicamos em 2022:

O risco de doenca cardiaca costuma ser avaliado pelo fato de
uma pessoa ter determinados fatores de risco para doenca
cardiaca, como colesterol alto. Mas, alternativamente, o risco
pode ser avaliado pela satde cardiovascular por meio da
pontuacao Life’s Simple 7 (LS7) da American Heart Association.

> Foram incluidos nessa andlise 735 participantes do REPRIEVE
com idade média de 51 anos.

> Aanalise revelou que:

> As pessoas com problemas de saude cardiovascular,
conforme mostra a baixa pontua¢ao LS7, eram até 20%
mais propensas a ter acimulo de gordura nos vasos
sanguineos que irrigam o coragao.

> Os problemas de saude cardiovascular também foram
associados a um nivel de inflamacéo 25% maior nas
proteinas do sangue.

> Essas descobertas contém informacdes Uteis para a
pergunta importante sobre o motivo pelo qual as pessoas
vivendo com o HIV apresentam maior risco de doenca
cardiaca. Estudos futuros da LS7 podem ajudar a orientar
o atendimento médico e ajudar a reduzir a morbidade e
mortalidade cardiovascular em pessoas com o HIV.

Acompanhe sua unidade de pesquisa local para saber quando
os resultados primarios e outros resultados estarao disponiveis
no REPRIEVE.
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Agradecemos a nossos patrocinadores: m) m)

National Institute of
and Blood Institute Allergy and
Infectious Diseases

National Heart, Lung,
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PARA OBTER ATUALIZACOES SOBRE O REPRIEVE, VISITE NOSSO SITE EM WWW.REPRIEVETRIAL.ORG



