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CLINICAL TRIAL: ALZ-AGITATION

Informations pour
les Familles et
les aidants




CALAA " and Corcgvers

Informations
geénerales

L'essai clinigue CALMA est une étude

de recherche de phase 2, enregistrée

aupres de la FDA, pour les personnes

vivant avec la maladie d'Alzheimer qui e
présentent de l'agitation.

L'agitation peut inclure l'agitation, les allées et venues,
les questions répétées, lirritabilité, les éclats verbaux
ou l'agressivité. Ces symptomes sont tres difficiles pour
les patients et les aidants.

Le but de CALMA est d'étudier un médicament
experimental, IGC-AD1, une solution liquide orale qui
contient du tétrahydrocannabinol (THC) et de la
melatonine. Dans des recherches antérieures, ce
medicament a été montré comme sUr et bien tolére.
Maintenant, nous testons s'il peut aider a réduire les
symptémes d’agitation et continuons a rechercher la
securité et la tolérabilite.
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C,r !te res .y e Une personne peut étre admissible si elle :
d ellglblllte * A un diagnostic probable de la maladie

d'Alzheimer

« A un aidant qui la connait bien, peut
assister aux visites de l'étude et aider au suivi
a domicile

» Présente des symptdmes d'agitation tels
que l'agitation, les allées et venues,
l'agressivité, les éclats verbaux ou les
comportements répétitifs

Comportements d’'agitation

C Verbal / Vocal )

Verbal non-aggresif ® Verbal Aggressif

» Jurer ou agresser verbalement
(concerne uniquement l'utilisation de
mots par la personne)

 Faire des sons étranges

* Hurler

* Faire des avances sexuelles
verbalement

* Demander constamment de
l'attention ou de l'assistance injustifiee
* Répéter les mémes phrases ou les
mémes questions

* Se plaindre

» Avoir une attitude négative

JIssa.6by

Physiquement non-aggressif
» Déambuler, errer sans but
» S'habiller ou se déshabiller de
maniére inappropriée
» Essayer d'aller ailleurs

Physiquement Aggresif
« Cracher (y compris en mangeant)
 Frapper (y compris soi-méme)
» Donner des coups de pied

C Non-Aggressif )

. . * Pousser
* Tomber intentionnellement . LarllJcer des obiets
* Manger ou boire des choses . Mordre J
inappropriees . Griffer

* Manipuler des objets de facon
inappropriée

» Cacher des objets

* Accumuler des objets

* Avoir des maniérismes répétitifs
» Agitation sterile (]

( Physique )

» Se blesser, blesser les autres

» Déchirer ou détruire des objets

 Faire des avances sexuelles physiquement
OU exposer ses organes geénitaux
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° °®
: \ Celles ayant des

Les personnes atteintes antécédents de crises
de maladies médicales - e {
. . . de schizophrénie ou de
instables ou graves (pal’ Qu‘ pou rralt trouble bin)Olaire
ex., probléme; _ ne pas étre °
cardiaques, hepatiques, p Les individus ayant eu des

rénaux ou pulmonaires) admissible chutes graves ou une
hypertension artérielle non
contrdlée au cours des six

°
Toute personne ayant déja \ derniers mois

eu une réaction allergique
9'9 Les personnes ayant des

aux cannabinoides, a la o
mélatonine ou a d'autres ar)te\ce’dents de tFO,Ub‘eS
lies a l'alcool ou a l'usage

ingrédients du médicament de drogues au cours de
de l‘¢tude 'année écoulée

Le médecin de l'étude prendra la décision finale
concernant l'admissibilité aprés le dépistage médical.

Ava ntage e Si vous décidez de participer,

VOUS recevrez sans frais:

* Tous les médicaments liés a l'étude

—
« Des soins complets liés a 'étude et des
suivis réguliers
& « L'acces a des médecins et chercheurs

spécialisés dans la maladie d’Alzheimer

* Un tensiomeétre numeérique facile a utiliser
et une balance pour le suivi a domicile

« Une compensation pour le temps et les
efforts du participant et de 'aidant

* La prise en charge des frais de
déplacement, de stationnement et de
transport pour les visites

L'assurance maladie n’est pas requise pour
participer a l'étude CALMA.
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..........................

L'étude dure environ 8 semaines (50-57 jours)

Ily a 4 a 6 visites en clinique en personne, A q UoOl
ainsi que des suivis téléphoniques ’

s attendre
Le participant prendra soit ['IGC-AD1, soit un
placebo (une solution inactive qui ressemble a e

la méme chose)

La participation peut étre arrétée a tout

Droits et
soutien &

M La participation est volontaire

Vous pouvez poser des
D SR

guestions a tout moment

avant ou pendant l'étude

oo Les aidants sont reconnus
comme des partenaires dans
ce processus et regoiventun
soutien continu de 'équipe /
de l'étude oo

Remplissez ce
formulaire et

Contactez-nous :

calma@igcpharma.com
© https://igcpharma.com/calma

nous Vous
contacterons ou
contactez-nous :

II.
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