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INTRODUCAO: As doengas pulmonares intersticiais fibrosantes (DPIf) constituem um grupo
heterogéneo de doengas pulmonares associadas a significativa morbidade e mortalidade.
Apesar do grande aumento no nimero de ensaios clinicos nos ultimos 10 anos, os
tratamentos farmacoldgicos atualmente aprovados por érgdos reguladores sao limitadas a
dois antifibroticos. O “pipeline” de desenvolvimento de medicamentos € longo e ha uma
necessidade urgente de acelerar esse processo. Este manuscrito introduz o conceito e o
design de uma abordagem inovadora para acelerar o desenvolvimento de tratamentos em
DPIf: uma Plataforma Adaptativa Multifatorial Inserida (na pratica clinica) Randomizada
Global em DPIf (REMAP-ILD).

METODOS: Descricdo do conceito e design do REMAP-ILD: terminologia especifica,
caracteristicas do design (multifatorial, recursos adaptativos, abordagem estatistica),
populagdo-alvo, intervengdes, resultados, missdo e valores, e estrutura organizacional.

RESULTADOS: A populagdo-alvo serdo pacientes adultos com DPIf, e o desfecho primario
serd um modelo de progressdo da doenca que incorpora a CVF (capacidade vital forcada) e
mortalidade ao longo de 12 meses. A randomizacao adaptativa responsiva, limiares pré-
especificados para sucesso e futilidade serdo utilizados para avaliar a eficacia e seguranca
das intervengdes. O REMAP-ILD abraga os valores fundamentais da diversidade, equidade e
inclusdo para pacientes e pesquisadores, e prioriza uma abordagem de ciéncia aberta para
compartilhamento de dados e divulgacao de resultados.

CONCLUSAO: Ao utilizar um design de plataforma de ensaio inovador e eficiente, com
multiplas intervengdes adaptativas, buscamos acelerar e melhorar o cuidado com pacientes
com DPIf. Através da colaboragdo global, metodologia analitica inovadora e pragmatismo
em pesquisa, o REMAP-ILD visa superar as principais limitagGes associadas as abordagens
convencionais dos ensaios clinicos randomizados (ECR) com vistas a melhorar a assisténcia
em saude das pessoas que vivem com DPIf.
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