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Deltagerinformation vedrørende ENRICH-studiet 
  

Du forespørges hermed, om du har lyst at deltage i et klinisk studie til behandling af din nyligt 
konstaterede lymfekræft af typen Mantlecelle lymfom (MCL) 

• Før du beslutter dig for, om du ønsker at deltage i studiet, er det vigtigt, at du forstår, hvorfor 
forsøget udføres og, hvad det vil indebære for dig. 

• Du bedes læse den følgende information grundigt igennem. Du opfordres til at tale med din familie, 
venner og din behandlingsansvarlige læge om det. Projektsygeplejersken kan også svare på dine 
spørgsmål. Samtidig opfordrer vi dig til at læse pjecen ”Før du beslutter dig, om at være 
forsøgsperson i sundhedsvidenskabelige forsøg”. 

• Det er fuldstændig frivilligt at deltage eller ej. Hvis du takker nej til at deltage, vil din beslutning ikke 
have nogen indvirkning på den behandling, du ellers vil modtage.  

• Spørg endelig, hvis der er noget, som er uklart eller, hvis du ønsker yderligere information.  
 
Vigtig information om studiet 

• Vi ønsker at undersøge, om behandling med Ibrutinib i kombination med antistoffet Rituximab (den 
eksperimentelle behandlingsarm) er en effektiv behandling imod MCL, som er bedre end 
standardbehandlingen, som er Rituximab i kombination med kemoterapi.  

• Hvis du beslutter dig for at deltage i forsøget, vil der ved lodtrækning blive afgjort, om du skal 
behandles med standard- eller eksperimentelbehandling. 

• Forsøget består af en 24-ugers behandlingsperiode, efterfulgt af en 2-års vedligeholdsperiode. Du 
skal møde på afdelingen hver 3. eller 4. uge i behandlingsperioden og hver anden måned i 
vedligeholdelsesperioden. Alle behandlinger vil blive givet ambulant. 

• Efter vedligeholdsperioden starter der en opfølgningsperiode. Her skal du møde til kontrol hver 3. 
måned. Hvis du får tilbagefald af MCL og har brug for en anden behandling, vil du udgå af studiet. 
Man vil dog en gang om året, ved journalopslag, følge din tilstand indtil forsøget slutter. I 
opfølgningsperioden vil de patienter, der modtager den eksperimentelle behandling, fortsætte med 
at tage Ibrutinib i hele opfølgningsperioden. Når opfølgningsperioden er slut, vil din læge informere 
dig om, hvilke behandlingsmuligheder, du har. 

 

Hvad er Ibrutinib? 

Ibrutinib er et lægemiddel, i kapselform, der skal sluges. Det virker på specifikke immunceller (b-celler) i din 
krop, hvilket er de celler, hvor der er sket en kræftudvikling. Hos patienter med MCL, mister b-cellerne 
nogle af deres kontrolmekanismer, hvilket fører til hurtig og ukontrolleret vækst. Ibrutinib virker ved at 
hæmme væksten af b-celler. 
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Hvad er formålet med studiet? 
Kliniske studier udføres med det formål at samle information om den bedste måde at behandle patienter 
på for deres sygdom. Mantlecelle lymfom (MCL) patienter, der skal behandles første gang, tilbydes generelt 
en kombination af kemoterapi og et specifikt antistof mod kræftcellen. Rituximab er det antistof, der oftest 
gives i kombination med kemoterapi ved MCL.  
 
Ibrutinib kaldes også en ’Bruton’s Tyrosine Kinase (BTK) hæmmer”. Der er tale om en type af lægemidler, 
der blokerer en signalvej i kræftcellen, der påvirker vækst og overlevelse. Blokering af denne signalvej har, i 
andre studier, vist sig som en effektiv mekanisme ved behandling af MCL.  
 
Formålet med studiet er at sammenligne effekten og bivirkninger af Ibrutinib, hvis det gives i kombination 
med Rituximab ved patienter med nylig diagnoseret MCL. Endvidere ønsker vi at sammenligne effekten 
med nuværende bedste dokumenterede behandling. På nuværende tidspunkt vides det ikke, hvilken 
behandling, der er mest effektiv og giver de færreste bivirkninger. I dette studie vil patienterne blive tilbudt 
en førstelinje-behandling for MCL, der ikke involverer kemoterapi. I alt 400 patienter vil deltage i studiet: 
200 patienter vil modtage Ibrutinib og Rituximab, og 200 patienter vil modtage kemoterapi og Rituximab.  
 
Hvorfor bliver jeg blevet spurgt? 
Du bliver forespurgt, om du ønsker at deltage i studiet, da du har fået stillet diagnosen MCL og endnu ikke 
har modtaget nogen behandling.  
 
Er jeg tvunget til at deltage? 
Nej, det er helt op til dig, om du ønsker at deltage. Hvis du beslutter dig for ikke at deltage i studiet, vil det 
ikke påvirke den behandling, du vil modtage for din MCL. Hvis du beslutter dig for at deltage, vil du blive 
bedt om at underskrive en samtykkeerklæring. Du kan, til enhver tid, trække dig fra studiet uden, at du vil 
blive afkrævet en begrundelse.  
 
Hvad vil der komme til at ske, hvis jeg deltager? 
Længden af deltagelsen i studiet vil variere og vil afhænge af responsen (behandlingseffekten på din 
sygdom) på behandlingen. Nogle patienter deltager kun i studiet nogle få uger, mens andre vil deltage i 
studiet i nogle år.  
 
Der er 6 faser i dette studie:  

1. Screening: Hvis du har sagt ja til at deltage, vil den ansvarlige læge og studiepersonalet sikre, at du 
er egnet til at deltage. Dette kaldes screening, og denne proces kan tage op til en måned før 
behandlingen starter. Der kan blive behov for 2-3 hospitalsbesøg i screeningsperioden for at få 
udført diverse tests og prøver. 
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2. Inkludering: 
Hvis du har givet tilsagn om din deltagelse i studiet og har underskrevet informeret samtykke, vil du 
starte inkludering i studiet. På det tidspunkt vil du stadig fortsætte med screeningsprøver, og det er 
muligt, at du stadig kan blive erklæret uegnet til at deltage i studiet. Hvis det er tilfældet, vil din 
læge informere dig om dine andre behandlingsmuligheder.  
 

3. Lodtrækning: Hvis den ansvarlige læge har bekræftet, at du er egnet til at deltage i studiet, vil 
vedkommende blive bedt om at tage stilling til, hvilken af de to mulige kemoterapibehandlinger, 
der egner sig bedst til dig, hvis du ved lodtrækning skulle blive udvalgt til Rituximab – kemoterapi 
behandling (standard behandlingsarm). Grunden hertil er, at de to kemoterapimuligheder, studiet 
giver mulighed for at vælge mellem, gives med forskellige hyppighed.  
I kliniske studier bliver behandlingsmulighederne ofte kaldt ”arme”. Du vil blive placeret i en af 
armene ved lodtrækning – lidt ligesom hvis der blev slået plat eller krone af en computer. Du vil 
være enten i ”behandlingsarmen” (Rituximab med Ibrutinib) eller ”kontrolarmen” (Rituximab med 
den valgte kemoterapi). 
 

4. Behandling: Deltagerne i begge af studiets arme skal møde på sygehuset for at få foretaget nogle 
prøver samt modtage behandling med Rituximab hver tredje eller hver fjerde uge, i op til 24 uger. I 
behandlingsperioden vil Rituximab blive givet direkte i en blodåre i din hånd eller arm. Hvis du, via 
lodtrækning, er blevet udtrukket til at modtage studiemedicinen (Ibrutinib), vil du få udleveret et 
glas med Ibrutinib kapsler i forbindelse med besøgene. Hvis du er udtrukket til at modtage 
kemoterapi, vil du modtage dette, som behandling direkte i en blodåre, under ovennævnte besøg. 
Halvvejs igennem behandlingsperioden vil du få en CT-scanning, med henblik på at vurdere 
effekten af behandlingen. Du vil få endnu en CT-scanning, når behandlingsperioden er slut.  
 

5. Vedligehold: Deltagerne i studiet vil forsat skulle møde på sygehuset for at få udført nogle prøver 
og for at blive behandlet med Rituximab hver anden måned i 2 år. (12 hospitalsbesøg). I 
vedligeholdsperioden vil Rituximab blive givet som indsprøjtning under huden, med mindre din 
læge mener, at det ville være bedre for dig at få det direkte i en åre i armen. Behandling med 
Rituximab stopper efter 2 år. Hvis du er udtrykket til at modtage studiemedicinen (Ibrutinib), skal 
du fortsætte med at tage denne hver dag, så længe du har effekt af behandlingen, eller til du måtte 
udvikle uacceptable bivirkninger af behandlingen. Du vil få foretaget 4 CT-scanninger i vedligeholds-
perioden, altså hver 6. måned.  
 

6. Opfølgning: Deltagerne i begge arme i studiet vil blive bedt om at møde på sygehuset hver 3. 
måned, eller indtil sygdommen evt. forværres. Hvis du er udtrukket til armen, hvor du skal modtage 
studiemedicinen, (Ibrutinib), vil behandlingen fortsætte så længe, den hjælper dig eller, til du evt. 
måtte udvikle uacceptable bivirkninger hertil.  

Hvis din lymfekræft forværres, kan der blive behov for en anden behandling, og din deltagelse i dette 
studie afsluttes. Hvis dette bliver aktuelt, vil vi fortsat følge op på, hvordan du har det (ved journal 
opslag), så længe studiet er aktivt.  
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Hvordan forløber hospitalsbesøgene? 
De fleste af de procedurer, der finder sted i dette studie, adskiller sig ikke fra det, der sker hos patienter, 
som modtager MCL-behandling uden for protokol. 

• Journal: Ved dit første studiebesøg vil der blive skrevet en journal, hvor du bliver stillet detaljerede 
spørgsmål om tidligere hospitalsindlæggelser, evt. kroniske sygdomme og medicinforbrug, dine 
aktuelle symptomer på MCL og du vil blive spurgt om eventuelle lægemiddelallergier eller 
intolerancer.  
 

• Blodprøver: I forbindelse med screening og alle efterfølgende sygehusbesøg vil der blive taget en 
lille mængde blod fra en blodåre (cirka en spiseskefuld) til rutineundersøgelser. Blodet vil blive 
brugt til at undersøge dit generelle helbred, sikre, at du er rask nok til at fortsætte i studiet og 
undersøge, om der er tegn på MCL. Lægeundersøgelse: Du vil blive undersøgt i forbindelse med 
screening og ved samtlige efterfølgende sygehusbesøg.  
 

• Målinger: Puls, blodtryk, kropstemperatur og vægt. Disse vil blive registreret i forbindelse med alle 
dine sygehusbesøg, før du får din behandling. Din højde vil også blive målt i forbindelse med dit 
første besøg /screening. 
 

• Infusion af Rituximab: Hvor ofte, du vil modtage denne behandling, vil afhænge af, hvilken type 
kemoterapi, din læge har besluttet, er bedst for dig. Før du får Rituximab-behandling vil du 
modtage en forbehandling med Paracetamol, binyrebarkhormon samt antihistamin.  Dette er for at 
nedbringe risikoen for allergiske reaktioner. Derefter gives Rituximab med injektion i en blodåre på 
dag 1 af alle behandlingscyklusser. Den første infusion gives meget langsomt, så du må forvente at 
skulle være i klinikken det meste af dagen. Efterfølgende infusioner kan oftest gives hurtigere. Du 
vil modtage op til 8 infusioner i løbet af studiets behandlingsperiode. I løbet af studiets 
vedligeholdsperiode vil du modtage 12 doser Rituximab (en dosis hver anden måned) via 
indsprøjtning under huden, med mindre din læge mener, at du bør fortsætte med infusioner.  
 

• Ibrutinib-kapsler: Hvis du skal modtage studiemedicinen (Ibrutinib), skal du følge de instrukser, du 
får af studiepersonalet vedrørende, hvordan kapslerne skal tages. Ibrutinib kommer i standard 
kapselstørrelse, og du skal tage 4 kapsler, en gang dagligt, med et glas vand. Hvis du oplever 
bivirkninger fra medicinen, kan dosis gøres mindre. Du skal tage Ibrutinib dagligt, så længe der er 
effekt af behandlingen eller til der evt. måtte opstå uacceptable bivirkninger af Ibrutinib 
behandlingen. Det er vigtigt, at du ikke indtager grapefrugt og Seville appelsiner, i den tid du får 
Ibrutinib. 
 

• Kemoterapi: Når du er blevet inkluderet i studiet, vil den ansvarlige læge beslutte, hvilken type 
kemoterapi, der er bedst for dig, dvs. hvis du skal behandles i standardbehandlingsarmen. Der er to 
muligheder, som gives i et gentagende mønster, og som varer hhv. 3 eller 4 uger – kaldet cyklus: 
Disse er:  
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o CHOP: Dette er en kombination af 4 lægemidler: Cyclophosphamid, Doxarubicin, Vincristin 
og Prednisolon. CHOP-kemoterapi er standardbehandling for mange typer af lymfekræft og 
bliver givet regelmæssigt på sygehuset. Alle lægemidlerne gives via indsprøjtning i en 
blodåre på cyklussens dag 1, med undtagelse af Prednisolon, der er en tablet, som tages 
dagligt i 5 dage. Behandlingen gives hver 3. uge. 

o Bendamustine: Dette er et enkelt lægemiddel, der også bliver givet med et regelmæssigt 
mellemrum ved behandling af forskellige typer af lymfekræft. Det gives som en 
indsprøjtning i en blodåre ved indsprøjtning to dage i træk, hver 4. uge.  

Hvis du er udtrukket til den arm af forsøget, hvor du skal have kemoterapi (kontrol) vil du ikke få 
Ibrutinib kapsler. Hvis du er udtrukket til den arm, hvor du skal have Ibrutinib (den eksperimentelle 
behandlingsarm), vil du ikke få kemoterapi. 

• Informer om eventuelle problemer: Du skal informere den studieansvarlige læge eller studie-
personalet, hvis du oplever bivirkninger eller andre problemer under deltagelse i studiet. Der kan 
blive behov for anden medicin til at behandle bivirkningerne. Det er meget vigtigt, at du fortæller, 
hvis du har andre helbredsproblemer, eller hvis du skal opereres (selv en lille operation). 

• Informer om anden medicin: Du skal informere den studieansvarlige læge om anden medicin, som 
du tager regelmæssigt, når du bliver inkluderet i studiet. Herefter bør du, ved alle hospitalsbesøg, 
informere den studieansvarlige læge om eventuelle ændringer i din medicin, siden sidste besøg. 
Dette er meget vigtigt, da der er risiko for, at den ene medicin påvirker den anden.  
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De følgende evalueringer vil finde sted ved nogle af hospitalsbesøgene i løbet af studiet: 

• Spørgeskemaer: Du vil blive bedt om at udfylde spørgeskemaer ved 4 besøg i løbet af studiet. 
Spørgeskemaer omhandler, hvordan din sygdom påvirker din dagligdag. Det tager cirka 15 minutter 
at udfylde skemaet. Resultaterne fra disse spørgeskemaer vil hjælpe os med at forstå, hvordan 
deltagerne oplever, at de forskellige behandlinger påvirker deres dagligdag.  
 

• Elektrokardiogram (EKG): Dette er en måling af dit hjertes elektriske ledeevne. Små klistermærker, 
kaldet elektroder, vil blive sat på dine arme, ben og dit bryst. Disse forbindes med ledninger til en 
EKG-maskine, som opfanger den elektriske aktivitet i hjertet. Dette registreres og printes på et 
stykke papir. Dette tager cirka 5 minutter. Noget medicin kan påvirke, hvordan dit hjerte fungerer, 
så det er vigtigt at have et billede af, hvordan hjertet fungerer, inden du påbegynder behandlingen. 
EKG’et vil kun blive gentaget i løbet af studiet efter behov.  
 

• CT-scanning: Der vil blive taget en række scanningsbilleder af din hals, brysthule, maveregion og 
bækken for at slå fast, præcist hvor i din krop lymfekræften befinder sig og til vurdering af, hvor 
store kræftknuderne er. Ved efterfølgende scanninger, der gennemføres under pågående 
behandling, vil det være muligt at vurdere, hvor godt behandlingen virker.  

• Du vil blive udsat for stråling under en CT-scanning. Behov for CT-scanning vil dog være 
til stede uanset, om du indgår i studiet eller ej, og antallet af scanninger vil være den 
samme både i og udenfor studiet. Den samlede stråledosis som følge af scanningerne i 
dette forsøg (i alt 7 scanninger i løbet af 30 måneder) er 123 mSv (eller 49 mSv/år). Til 
sammenligning udgør baggrundsstrålingen, hvilket vil sige den stråledosis, vi alle 
udsættes for ved kosmisk stråling og Radon, i Danmark 3 mSv/år, dog med store 
variationer afhængigt af bopæl. Risikoen for at udvikle en kræftsygdom som følge af 
stråling fra en CT-scanning er 1:1000 – 1:10.000/ scanning. Risikoen er højere for børn 
end voksne. 
 

• Knoglemarvsprøver: Her indføres en nål i en knogle i bækkenet. Der gives lokalbedøvelse, og 
derefter udtages en lille mængde knoglemarvsceller og en lille knogleprøve. Du skal ligge på siden, 
når prøven tages. Du vil føle svie fra lokalbedøvelsen og evt. mærke en kortvarig smerte, når 
knoglemarvsvæsken suges ud. Der er en lille risiko for blødning fra indstiksstedet og infektion ved 
indstiksstedet.  

Nedenstående oversigt i tabel 1 forklarer, hvad der sker i alle studiets faser – og hvor ofte procedurerne 
skal udføres.  
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Tabel 1.  

Procedurer 
Screeningsperiode 

(op til 28 dage før 
behandling) 

Behandlingsperiode 
(hver 3. eller 4. uge i 24 

uger) 

Vedligeholdelses- 
periode 

(Hver anden måned i 2 år) 

Opfølgning 
(hver 3. måned indtil 
yderligere behandling 

er påkrævet) 
Tidligere 
indlæggelser 

√    

EKG √    
Blodprøver √ √ √ √ 
Undersøgelse √ √ √ √ 
Spørgeskemaer √   √* √*  
CT-scanning √    √** √**  
Knoglemarvsprøve √       √*** √***  
Lægeundersøgelse √ √ √  
Rituximab-
behandling 

 √ √  

Kemoterapi-
infusioner 

 Kun i ”kontrolarm”   

Ibrutinib-
behandling 

 Kun i ”behandlingsarm” 

Rapportere evt. 
problemer Gennem hele studiet - på et hvilket som helst tidspunkt 

Rapportere anden 
medicin Gennem hele studiet – ved hvert besøg 

Compliance check 
(optælling af 
kapsler) 

Gennem hele studiet – ved hvert besøg 

 

√* Spørgeskemaerne udfyldes kun halvvejs igennem behandlingsperioden (12 uger), efter afslutning på 
behandlingsperioden (24 uger) og ved det sidste vedligeholdelsesbesøg. 

√** CT-scanning halvvejs igennem behandlingsperioden (12 uger), igen efter afslutning på 
behandlingsperioden (24 uger) og halvårligt herefter. 

√***Hvis du har kendt MCL-knoglemarvs-involvering, vil du få udført regelmæssige knoglemarvsprøver som 
led i din rutinebehandling.  

Er der alternative behandlinger? 
I stedet for at deltage i dette studie, kan du eller din læge beslutte jer for en alternativ behandling for dit 
Mantle Celle Lymfom. Din læge vil forklare fordele og ulemper ved alle de behandlinger, du vil kunne blive 
tilbudt. Han eller hun vil også besvare eventuelle spørgsmål, du måtte have.  
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ENRICH Patient-Flow 

 

Patienter med MCL, der har brug for terapi. 
Ingen tidligere behandling 

Skriftligt samtykke 

Screeningsevaluering 

Egnethed bekræftet 

Læge fastlægger, hvilken kemoterapi, der er hensigtsmæssig 
(dette afgør cykluslængden i behandlingsperioden) 

R-CHOP 
8 X 3 UGE CYKLUS 

Bendamustine + R 
6 x 4 uge cyklus 

Lodktækning 

IR (Rituximab + daily 
Ibrutinib 

’behandlingsarm’ 

R-kemo (Rituximab 
og kemoterapi 
’kontrolarm’ 

8 x 3 uger 
cyklus 

 

6 x 4 uger 
cyklus 

 

R-CHOP 8 x 3 
uger cyklus 

BR 6 x 4 
uger cyklus 

  

Rituximab hver 2. måned 
og Ibrutinib dagligt 

Rituximab hver 2. måned 

Vurdering hver måned. 
Ibrutinib dagligt. 

Vurderinghver 3. måned 
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Hvilke bivirkninger kan opstå ved den behandling, jeg modtager, hvis jeg 
deltager i studiet? 
Du kan udvikle bivirkninger mens du deltager i studiet. Du bør informere studiepersonalet om eventuelle 
symptomer, du måtte udvikle. 

Mulige bivirkninger af Rituximab & Ibrutinib 

Nogle personer, der er blevet behandlet med Rituximab, har reageret på infusionen (når den gives 
direkte i en blodåre). Infusionsreaktioner opstår ofte indenfor de første 24 timer efter infusionen er 
påbegyndt. I meget sjældne tilfælde har infusionsreaktionen medført dødsfald.  
Informer den ansvarlige læge eller en anden sundhedsfagligt person med det samme, hvis du får 
nældefeber (rødt, hævet, kløende udslet), hævede læber, tunge eller hals, vejrtrækningsproblemer 
eller synkebesvær, svimmelhed, besvimelse, stakåndethed, hvæsende vejrtrækning, sløret syn, 
hovedpine, hjertebanken eller uregelmæssige hjerteslag, hurtig eller svag puls, bevidstløshed, hurtig 
vejrtrækning, bleg eller blussende hud, brystsmerter, der breder sig til andre dele af kroppen, svaghed, 
voldsom træthed, sved eller angst.  
Få personer, som har modtaget Rituximab har udviklet progressive multifokal leukoencophalapathy 
(PML), hvilken er en yderst sjælden virusinfektion i hjernen, der ikke kan behandles, forebygges eller 
kureres, og som almindeligvis medfører død eller alvorligt handicap. Kontakt den ansvarlige læge med 
det samme, hvis du oplever, at du har svært ved at tænke klart eller ved at gå, oplever at du mister din 
styrke, oplever synsproblemer eller andre usædvanlige symptomer, der måtte opstå pludseligt.  
Andre kendte bivirkninger ved Rituximab er kvalme, opkast, diare, halsbrand, vægtforøgelse, smerter i 
muskler og ryg, rødmen, nattesved, svaghed, træthed, følelsesløshed eller brændende/prikkende 
følelse i hænder eller fødder, løbende næse. Informer din læge, hvis du oplever nogen af disse 
bivirkninger – nogle bivirkninger vil kunne behandles med anden medicin.  

Ibrutinib tåles oftest godt, men nogle patienter oplever oftere lettere mavesmerter og tendens til lidt 
hyppigere afføring. Nogle patienter kan udvikle mere alvorlige bivirkninger. Du skal derfor kontakte 
studieansvarlige læge eller studieteamet, hvis du oplever smerter i maveregionen, usædvanlige 
blødninger eller blå mærker, trykken for brystet, uregelmæssig hjertebanken, ledsmerter eller ømhed 
og infektionssymptomer (øm hals, feber, kuldegysninger). 
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Disse bivirkninger er blevet rapporteret af patienter, der har modtaget Ibrutinib i kliniske studier. De 
hyppigst forekommende bivirkninger (optræder hos mindst 1 ud af 5 patienter) er:  
Diare, træthed, muskel- og ledsmerter, kvalme, udslet og blå mærker. 

Andre bivirkninger (der optræder hos mindst 1 ud af 10 patienter) fremgår nedenfor: 

• Hoste 
• Sår i munden 
• Bihulebetændelse 
• Højt blodtryk 
• Næseblod 
• Hævede hænder eller fødder 
• Forkølelse 
• Feber 
• Svimmelhed 
• Forstoppelse 
• Led ømhed 
• Hovedpine 
• Muskelømhed 

• Stakåndethed 
• Opkast 
• Urinvejsinfektion 
• Hudinfektion 
• Små røde eller lilla pletter pga. blødning 

under huden 
• Lungebetændelse 
• Muskelkramper (eller spasmer) 
• Formindsket appetit 
• Blodmangel (mangel på røde blodceller) 
• Blodplademangel. Blodplader er celler, 

der hjælper blodet med at størkne 
• Neutropenia (mangel på hvide blodceller). 

Hvide blodceller bekæmper infektion. 
De fleste af disse bivirkninger har været milde til moderate, men alvorlige bivirkninger er forekommet. 
Nogle af bivirkninger har været så alvorlige, at det har medført, at man er stoppet med at give 
studiemedicinen, har reduceret dosis, indlæggelse, invaliditet og i nogle tilfælde dødsfald. 
 
De alvorlige bivirkninger (optræder i mindre end 1 ud af 100 patienter) omfatter:  

• Væskemangel 
• Febril neutropenia (mangel på hvide 

blodceller med feber) 
• Unormal hjerterytme 
• Blødning udenom hjernen 
• For meget væske i lungehinden 
• Akut nyreskade 
• Svigtende lungefunktion 
• Forhøjet niveau af urinsyre i blodet.  
• Betændelsestilstand i fedtvævet under 

huden. 

• Fordøjelsesbesvær eller halsbrand 
• Sløret syn 
• Tør mund 
• Svaghed 
• Forøget antal hvide blodceller 
• Hudrødmen 
• Tumorlyse syndrom (frigivelse af 

tumorstoffer i blodet) 
• Alvorlige infektioner i hele kroppen 
• Mavesmerter 
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Mulige bivirkninger ved kemoterapi 
CHOP-kemoterapi: Denne kombination af lægemidler er, gennem mange år, blevet brugt til 
behandling af lymfomer. Det første lægemiddel er Cyclophosphamide. Medicinen kan medføre 
hedeture, svimmelhed og en mærkelig smag i munden under infusionen. På kort sigt kan medicinen 
medføre kvalme og opkast. På lang sigt, kan der opstå reduktion i produktionen af blodceller, hårtab, 
cystitis, (blærebetændelse – ofte med nogen blødning) samt problemer med hjertet. Det næste 
lægemiddel er Doxorubicin. Dette stof kan medføre rødmen og smerter langs blodåren under 
infusionen. På kort sigt kan medicinen medføre hårtab, rød urin, ømhed i munden, sår i munden, 
kvalme og opkast. På lang sigt kan medicinen medføre hjerteproblemer og fald i produktionen af 
røde blodceller.  
Den sidste infusion er Vincristin. Mens infusionen gives, vil du muligvis føle kulde langs blodåren. På 
kort sigt kan der opstå kæbesmerter. På lang sigt kan medicinen forårsage følelsesløshed og prikken i 
fingre og tæer, forstoppelse, svag blære samt hårtab. Udover disse tre infusioner vil du få 
Prednisolon tabletter i 5 dage. Disse kan give kortsigtede bivirkninger, så som fordøjelsesbesvær, 
søvnproblemer og muskelømhed.  
 
Bendamustine kemoterapi: Dette er infusion med et enkelt lægemiddel, der gives på de første to 
dage i cyklus. Lægemidlet er også blevet brugt i mange år til lymfom behandling. Bivirkninger 
omfatter øget risiko for infektion og blødning, træthed, kvalme og opkast, ømhed i munden, hårtab 
samt hudforandringer. Medicinen kan også påvirke din nyrefunktion samt dit blodtryk.  

 

Hvilke andre mulige ulemper og risici kan der være ved at deltage? 

Udover medicinens bivirkninger, som kan ses ovenfor, er der potentielle bivirkninger forbundet med 
nogle af de procedurer, der er en del af studiet: 

• Blodprøver: Blodprøvetagning kan forårsage kortvarigt ubehag og kan somme tider føre til 
lokale blå mærker og (en sjælden gang) til infektion ved indstikningsstedet. 

• Venflon: Dette betyder at få lagt en lille plastikslange i en blodåre, hvor igennem behandlingen 
kan gives. Dette kan medføre kortvarigt ubehag og kan somme tider føre til blå mærker og (en 
sjælden gang) blodpropper eller infektion. 

• Knoglemarvsbiopsi: Lokalbedøvelse kan medføre svien eller en brændende fornemmelse ved 
anvendelse af lokal bedøvelse samt ved udtagning af knoglemarvsprøven.  

• CT-scanning: Du vil skulle have et antal CT-scanninger. Disse gør brug af ioniserende stråling, 
som kan vise sig at være skadelige senere i livet. Strålingen fra hver scanning, for en sund, 
midaldrende person, kan have en risiko for at føre til udvikling af kræft senere i livet hos ca. 1 
ud af 1000 personer. 
 

Hvad er de mulige fordele ved at deltage? 

Din deltagelse i studiet kan muligvis forbedre din sygdomstilstand, men der er ikke garanti herfor. Ved 
at deltage bidrager du med viden omkring behandling af Mantle Celle Lymfom og vil hermed 
forhåbentlig være med til at forbedre behandlingsmulighederne for fremtidige MCL patienter. 
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Hvad sker der, når studiet stopper? 

Hvis du er blevet behandlet med Ibrutinib, og den studieansvarlige læge mener, at du har haft gavn af 
behandlingen under din deltagelse i studiet, har leverandøren indvilliget i at fortsætte med at forsyne 
dig med medicinen efter studiet er slut. Din læge vil forklare dig reglerne for at fortsætte med Ibrutinib 
behandling.  

Hvis du er blevet behandlet med kemoterapi i studiet, og du har behov for yderligere behandling 
fremover, kan du muligvis blive tilbudt Ibrutinib på et senere tidspunkt.  

Deltagelse i dette studie udelukker dig ikke fra at kunne deltage i andre kliniske studier i fremtiden.  
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Generel klinisk studieinformation 
Hvad hvis der fremkommer ny relevant 
information? 
Der bliver etableret et specialudvalg, der ser på 
al den information, der fremkommer i løbet af 
dette studie Udvalget sikrer, at alle 
problemstillinger, der kan give anledning til 
bekymringer, bliver undersøgt. Hvis studiet 
bliver stoppet, uanset grund, vil du blive 
informeret om grunden hertil. Hvis der 
fremkommer ny information om Ibrutinib, der 
kan have indflydelse på din deltagelse i studiet, 
vil du ligeledes blive informeret.  
 
Hvad sker der, hvis jeg ikke ønsker at fortsætte 
i studiet? 
Du kan stoppe i studiet på et hvilket som helst 
tidspunkt, uden at skulle begrunde hvorfor og 
uden, at din behandling eller lovmæssige 
rettigheder påvirkes. Information indsamlet i 
studiet kan stadig blive brugt, med mindre du 
tilbagetrækker din tilladelse hertil.  
 
Kan jeg blive fjernet fra studiet? 
Din studielæge kan, på et hvilket som helst 
tidspunkt, fjerne dig fra studiet, uden dit 
samtykke. Dette kan ske, hvis det er til din 
fordel at stoppe behandlingen, hvis du ikke 
tager medicinen, som du er instrueret i, eller 
hvis studiet stoppes. 
 
 
 

Vil min deltagelse i studiet være fortrolig? 
Al datainformation, der bliver indsamlet om dig, 
fra din patientjournal under din deltagelse i 
studiet, vil være strengt fortroligt. Din 
patientjournal forbliver på sygehuset, og alle 
oplysninger fra denne, vil kun blive brugt til 
forskning i dette studie. The Peninsula Clinical 
Trials Unit (PenCTU – en del af Plymouth 
University) vil modtage en kopi af din underskrift, 
enten via sikker mail eller fax for, at de kan 
bekræfte, at du har indvilliget i at deltage. For al 
andet studiedata, der indsamles på dig, vil dit 
navn og anden information, der kan identificere 
dig, blive fjernet, før det overføres til PenCTU, 
således, at du ikke kan identificeres ud fra data. 
En kopi af dit underskrevne samtykke vil blive 
opbevaret separat fra al anden information om 
dig.  
Autoriserede personer fra University Hospital 
Plymouth NHS Trust (studiesponsor), samt andre 
regulatoriske myndigheder har lov til at 
gennemgå din patientjournal for at sikre, at 
studiet udføres korrekt. Endvidere har den 
Danske Lægemiddelstyrelse, investigator samt 
monitorer direkte adgang til at indhente 
personoplysninger i patientjournaler m.v. 
herunder elektroniske journaler, som led i 
styrelsens kontrolvirksomhed. Alle disse personer 
har tavshedspligt. Intet, der vil kunne afsløre din 
identitet, vil blive delt udenfor forskningsteamet. 
Information vil blive indsamlet og gemt i henhold 
til relevant databeskyttelseslovgivning. Yderligere 
information om hvordan dine data vil blive 
behandlet kan findes i ”Meddelelse om 
privatlivsrettigheder for deltagere i kliniske 
forsøg” v1.0_24SEP2018I Danmark vil dine 
informationer blive gemt i 15 år. 
 
 

Din egen læges rolle 
Din egen læge vil blive informeret om din 
deltagelse i dette studie. 
 
Hvad vil der ske med de prøver, jeg afgiver? 
Blod-og knoglemarvsprøver, som tages til 
rutinetests, forlader ikke dit sygehus. Dine 
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prøver vil blive behandlet og rapporteret fra dit 
lokale sygehus, men testresultaterne vil indgå i 
studiedata.  
 
 
Hvad sker der med resultaterne fra studiet? 
Resultaterne af dette forskningsstudie vil blive 
udgivet som en artikel i et videnskabeligt 
magasin. Denne artikel vil blive gjort tilgængelig 
for din studieansvarlige læge, som vil kunne 
diskutere den med dig. Resultaterne af denne 
forskning vil muligvis blive præsenteret på 
offentlige møder, publiceret eller tilføjet til 
offentlige databaser. Forskningsteamet vil også 
offentliggøre resultaterne på websitet 
www.mantlecelllymphoma.co.uk. Du vil ikke 
kunne identificeres i nogen publikationer eller 
præsentationer af resultaterne af denne 
forskning.  
 
Hvem tilrettelægger og finansierer denne 
forskning?  
Studiet er tilrettelagt på initiativ af Chief 
Investigator, Professor Simon Rule, som er 
hæmatologisk overlæge på Derriford Hospital i 
Plymouth. Studiet finansieres af Cancer 
Research UK. Studiet administreres af PenCTU 
og er sponsoreret af University Hospital 
Plymouth NHS Trust (PHNT). 
 
De lægelige ansvarlige for dette studie 
modtager ingen betaling for gennemførelse af 
studiet.  
Hver studie afdeling modtager dog et honorar 
på max. 1500 euro pr. inkluderede patient, 
hvilket dækker udgifter forbundet med studiet. 
Disse indsættes på studieafdelingernes 
forskningskonti. 
 
Ibrutinib udvikles i fællesskab mellem Janssen 
Research og Development LLC og Pharmacyclics 
Inc. De har indvilliget i at levere lægemidlet 
gratis til brug for dette studie. Der er ingen 
forsøgsansvarlige, som har nogen økonomisk 
tilknytning til Janssen Research og Development 
LLC samt Pharmacyclics Inc. 
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Hvis du har yderligere spørgsmål, kontakt da din studielæge eller projektsygeplejerske på 
kontaktnumrene på næste side. 

 

 

 

 
Nød-kontaktnumre 

 
Ledende investigator Martin Hutchings  
Projektsygeplejerske(r) Marie Kaas Dam 3545 3219 
Udenfor åbningstid Sengeafd.  3545-5052 
   
   

 

RESUMÉ 
 
Vil jeg modtage studiemedicinen? 
Ingen, ikke en gang din læge eller dit plejeteam ved, om du modtager Ibrutinib før du indgår i 
studiet. Din chance for at blive tildelt Ibrutinib er 50-50.   
Kan jeg bede om at få Ibrutinib? 
Nej. Tildelingen af ikke-kemoterapi-behandling afgøres helt og aldeles ved lodtrækning. 
Vil jeg få bivirkninger af at deltage i studiet? 
Ja, det er sandsynligt, at du vil få nogle bivirkninger af den behandling, du vil modtage. Se venligst 
hoveddokumentet for detaljer vedrørende de bivirkninger, der kan påvirke dig i den periode, du 
deltager i studiet.  
Hvor længe vil jeg indgå i studiet? 
Længden af den tid, du vil indgå i studiet, vil variere og afhænger af din respons på behandlingen. 
Når du har forladt studiet, vil vi jævnligt bede dine læger om en opdatering, med mindre, du 
tilbagetrækker din tilladelse til, at vi må spørge. 
Kan jeg forlade studiet? 
Ja. Du kan forlade studiet til enhver tid. Du behøver ikke oplyse en grund. Der vil ikke være et gebyr 
eller straf for at forlade studiet, og din fremtidige behandling vil ikke blive påvirket. 
Kan studiepersonalet fjerne mig fra studiet? 
Ja. Din læge eller studie-teamet kan fjerne dig fra studiet, på et hvilket som helst tidspunkt. Hvis 
dette sker, vil de forklare hvorfor, og hvad næste skridt vil være.  

 

Tak fordi du overvejer at deltage i studiet, og fordi du gav dig tid til at læse 
denne information. 
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Hvis du indvilliger i at deltage i dette kliniske studie, vil du modtage en kopi af 
denne information samme med en kopi af dit underskrevne informerede 

tilsagn, som du må beholde. 
 

Tillæg 

Yderligere oplysninger om bivirkninger af Ibrutinib 
 
Stigning af lymfocytter 

Du kan opleve en stigning i antallet af lymfocytter, en type af hvide blodlegemer, i blodet. Dette kan 
forekomme i de først par uger af behandlingen, og du bør ikke antage, at denne stigning i hvide 
blodlegemer betyder forværring af din sygdom. Denne stigning kan vare fra flere uger til måneder. Øget 
antal hvide blodlegemer i dit blod (leukostase) kan nedsætte blodgennemstrømningen, hvilket kan 
resultere i blødning eller blodpropper. Isolerede tilfælde af disse er blevet rapporteret hos patienter, der 
blevet behandlet med Ibrutinib. Din læge vil overvåge dine blodtal og kan udskrive yderligere behandling 
efter behov. Tal med din læge om, hvad dine prøveresultater betyder.  

Påvirkning af hjertet 

Unormal hjerterytme (atrieflimren og atrieflagren) er blevet rapporteret hos patienter, der er blevet 
behandlet med Ibrutinib. Atrieflagren/atrieflimren er en hyppig type unormal hjerterytme. Din hjerterytme 
kan blive hurtig eller uregelmæssig, hvilket forårsager symptomer, så som dunkende eller galoperende 
hjerte, svimmelhed, svaghed og åndenød. Du bør informere studielægen straks, hvis du udvikler nogen af 
disse symptomer, mens du tager Ibrutinib. 

 

Infektioner 

Du kan opleve virus-, bakteriel eller svampeinfektioner mens du modtager behandling med Ibrutinib. 
Kontakt din studielæge, hvis du oplever feber, kuldegysninger, svaghed, forvirring, ømhed i kroppen, 
forkølelse eller influenzasymptomer, opkast, træthed eller du føler dig forpustet - dette kan være tegn på 
en infektion. 

En sjælden og normalt dødelig virussygdom i hjernen, progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), er 
rapporteret hos patienter, der er blevet behandlet med Ibrutinib i kombination med Rituximab og hos 
patienter, som tidligere er blevet behandlet med Rituximab. Hvis du oplever symptomer så som svaghed, 
lammelse, synstab og/eller talebesvær, skal du straks informere studielægen. 

 

Blødning 
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Du kan opleve blå mærker eller blødning under behandling med Ibrutinib. Der kan opstå alvorlige indre 
blødninger, så som blødning i maven, tarmen eller hjernen, men dette er sjældent. Hvis du tager anden 
medicin eller kosttilskud, som øger din risiko for blødning, såsom aspirin, non-steroid anti-inflammatoriske 
lægemidler (NSAID) eller lægemidler der anvendes til forebyggelse eller behandling af blodpropper eller 
slagtilfælde, kan Ibrutinib øge risikoen for disse. Blodfortyndende medicin såsom Warfarin eller andre K-
vitaminantagonister bør ikke tages sammen med Ibrutinib. Kosttilskud såsom fiskeolie- og E-vitamin 
præparater bør undgås under behandling med Ibrutinib. Kontakt studieteamet, hvis du oplever tegn eller 
symptomer på alvorlig blødning, såsom blod i afføring eller urin, eller blødning, der varer i lang tid eller, 
som du ikke kan kontrollere. 

 

Allergiske reaktioner  

Nogle personer oplever allergiske reaktioner over for nogle lægemidler. Alvorlige allergiske reaktioner kan 
være livstruende. Hvis du får en allergisk reaktion over for Ibrutinib, kan du udvikle udslæt, åndedræts-
besvær, hvæsende vejrtrækning, pludseligt lavt blodtryk med svimmelhed, hævelse omkring munden, hals 
eller øjne, galoperende hjerte samt svedtendens.  

Før du starter behandling med studiemedicinen, skal du informere din læge om eventuel medicinallergi. Du 
bør informere din læge med det samme, hvis du oplever nogen af ovennævnte allergisymptomer.  

 

 

 

Lave blodværdier 

Alvorligt fald i hvide blodlegemer, røde blodlegemer og blodplader (neutropeni, anæmi og trombocytopeni) 
er rapporteret hos patienter, der er blevet behandlet med Ibrutinib. Hvis du oplever symptomer så som 
feber, svaghed, eller du nemt får blå mærker/blødning, skal du straks informere studielægen. 

 

Udslæt  

Et makulopapuløst udslæt (flade, røde områder på huden med små knopper) er ofte rapporteret hos 
patienter, der er behandlet med Ibrutinib alene eller i kombination med andre lægemidler. De fleste udslæt 
er milde til moderate i sværhedsgrad og begynder 2-3 uger eller længere efter start på behandling med 
Ibrutinib. Der har været sjældne rapporter om alvorlige hudreaktioner (svære hudbivirkninger med 
involvering af mere end 50% af kroppen) eller udslæt med vabler og skællende hud, som kan omfatte åbne 
sår eller sår i munden og andre områder (Stevens-Johnson Syndrom). Dette kan være livstruende. Du bør 
straks informere din læge, hvis du udvikler udslæt, der spreder sig hurtigt, eller hvis du bemærker skalning 
af huden, med eller uden sår, eller sår i munden. 
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Ikke-melanom hudkræft og andre kræftformer 

Ikke-melanom hudkræft (basalcellekarcinom og planocellulært karcinom i huden) er blevet rapporteret 
med øget forekomst og kan være relateret til brugen af Ibrutinib. Andre kræftformer er blevet rapporteret, 
så som solide tumorer, hudkræft og ondartede hæmatologiske sygdomme. Sammenhængen mellem 
forekomsten af disse nye kræfttilfælde og behandling med Ibrutinib er ukendt. Du skal informere din læge, 
hvis du udvikler ny kræft, mens du deltager i studiet.  

 

Tumorlysesyndrom (TLS) 

Usædvanlige niveauer af kemikalier i blodet, forårsaget af hurtig død af kræftceller, er opstået under 
behandling af kræft og til tider selv uden behandling. Dette kan føre til ændringer i nyrefunktionen, 
unormal hjerterytme, eller krampeanfald. Studieteamet kan tage blodprøver for at undersøge for TLS. 

 

Leversvigt 

Isolerede tilfælde af leversvigt er blevet rapporteret hos patienter, der blevet behandlet med Ibrutinib. 
Symptomer på leversvigt omfatter gulfarvning af øjne og hud (gulsot), kløe i huden, mørk urin, grå eller ler-
farvet afføring, forvirring, kvalme, appetittab, træthed og diarré. Du bør informere studieteamet straks, hvis 
du oplever nogen af disse symptomer, der kan være tegn på leversygdom.  
 
Interstitiel lungesygdom 

Interstitiel lungesygdom er en gruppe af lungesygdomme, hvor vævet bliver betændt og kan blive beskadiget. 
Interstitiel lungesygdom er ikke forbundet med infektioner (fx bakteriel-, virus-, eller svampeinfektion) og er 
rapporteret hos patienter, der er blevet behandlet med Ibrutinib. Du skal informere studieteamet, hvis du 
har hoste, tegn på nye eller forværrede vejrtrækningssymptomer, så som åndenød eller 
vejrtrækningsbesvær. 
 
Forhøjet blodtryk 

Forhøjet blodtryk er hyppigt rapporteret hos patienter, der er blevet behandlet med Ibrutinib. Nogle gange 
oplever personer med forhøjet blodtryk hovedpine, svimmelhed, nervøsitet, svedtendens, besvær med at 
sove, ansigtsrødmen eller næseblod, men i nogle tilfælde kan man være symptomfri, og det kan gå upåagtet 
hen. Efter start af behandling med Ibrutinib, vil dit blodtryk blive målt jævnligt. Studielægen kan justere evt. 
eksisterende blodtryksmedicin og/eller påbegynde blodtryksmedicin, om nødvendigt.  
 
Interaktion med andre lægemidler  

Nogle fødevarer, så som grapefrugtjuice og Sevilla appelsiner samt nogle lægemidler kan forstyrre den 
måde, din krop omsætter Ibrutinib. Denne interaktion kan forårsage, at mængden af Ibrutinib i din krop 
bliver højere eller lavere end forventet. Det er også muligt, at indtagelse af studiemedicinen sammen med 
din normale medicin eller kosttilskud, herunder fiskeolie, E-vitamin og andre vitaminer, kan ændre, 
omsætningen af Ibrutinib. Det er meget vigtigt, at du undgår grapefrugtjuice og sevilla appelsiner og 
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informerer studielægen om al medicin, du tager i løbet af studiet. Sørg for straks at informere din 
studielæge eller studieteamet om eventuelle bivirkninger, for at undgå mulige skader.  

 

Pause med medicin før operationer  

Ibrutinib kan øge risikoen for blødning ved alle operationer. Der bør holdes pause med Ibrutinib i mindst 3 
til 7 dage før og efter operation, afhængigt af, hvilken slags operation, der er tale om. Kontakt venligst 
studieteamet, hvis du har nogen planlagte operationer. Ved akutte operationer, skal der holdes pause med 
Ibrutinib efter operationen, indtil operationsstedet er rimeligt helet.  

Kontakt studieteamet, hurtigst muligt, og de vil kunne fortælle dig, hvornår du skal stoppe med at tage 
Ibrutinib og hvornår du skal starte med det igen efter en operation. 

 

Påvirkning af forplantning  

Virkningen af Ibrutinib på et foster er ukendt; derfor må gravide eller ammende kvinder ikke deltage i 
studiet. Det vides ikke, hvad disse risici er. Nogle lægemidler kan forårsage for tidlig fødsel eller medfødte 
defekter hos børn.  

Følgende oplysninger gælder, hvis du er kvinde og i stand til at få børn, eller hvis du er mand, og du og din 
partner er i stand til at få børn. Du skal bruge en meget effektiv præventionsmetode, mens du tager 
studiemedicinen samt 12 måneder efter, du er stoppet med at studiemedicinen, for at forhindre graviditet. 
En "meget effektiv præventionsmetode" defineres som en metode, der har en lav fejlrate (dvs. mindre 
end 1% om året), når den anvendes konsekvent og korrekt, og omfatter implantater, indsprøjtninger, p-
piller med to hormoner, nogle spiraler eller en steriliseret partner. Bemærk: Nogle p-piller virker ikke, når 
de tages sammen med visse lægemidler. Hvis du har spørgsmål til dette, bedes du drøfte dem med 
studielægen.  

Amning: Det vides ikke, om Ibrutinib eller dets metabolitter udskilles i modermælk. Fordi mange stoffer 
udskilles i modermælken. og på grund af risikoen for alvorlige bivirkninger fra Ibrutinib hos spædbørn, der 
bliver ammet, skal amning stoppes under Ibrutinib-behandling. 

 

Ud over de risici, der er anført ovenfor, kan der være ukendte eller uventede bivirkninger forbundet med 
brugen af Ibrutinib. Du vil blive informeret i tide, mundtligt og skriftligt, om eventuelle nye oplysninger, 
resultater eller ændringer i den måde, forskningen vil blive udført på, der kan påvirke dit ønske om at 
fortsætte din deltagelse i dette studie. 

 

 

http://www.nordic-lymphoma.org/
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Samtykke til valgfri indsamling af prøver til nordisk mantle celle biobank 
 
Indledning  
Nordisk Lymfom Gruppe (NLG) ønsker at forbedre forståelsen og behandlingen af mantle celle 
lymfom (MCL). Til opfyldelse af dette mål ønsker NLG at indhente og videregive alt overskydende 
(ubrugt) serum, blod og andet prøvemateriale fra forsøgsrelaterede procedurer, der er udført på de 
centrale laboratorier (sites i Danmark og Norden) under dette forsøg.  
Hvis du indvilliger i at donere prøver til forskning, vil de når forskningsbiobanken ophører i 2030 
blive opbevaret i nordisk mantle celle biobank, hvor prøver fra mennesker opbevares på en sikker 
måde.  
Det er helt frivilligt at deltage i biobank-delen af forsøget. Ligegyldigt hvad du beslutter dig for, vil det 
ikke påvirke din deltagelse i hovedforsøget eller din lægebehandling.  
 
Hvorfor indhentes disse prøver?  
Prøverne i biobanken kan anvendes af forskere til bedre at forstå udviklingen af MCL og forbedre 
behandlingen. 
 
Resultaterne fra denne forskning vil blive baseret på oplysninger fra samtlige deltagere, der bidrager 
med prøver. Prøverne planlægges opbevaret indtil 2047 mhp disse undersøgelser. Håndteringen af 
prøverne vil ske i henhold til lovgivningen i det land (Danmark) hvor de opbevares. 
 
Hvad sker der, hvis jeg donerer en prøve?  
Hvis du indvilliger i at donere prøver til biobanken, vil alle resterende serum- og blodprøver, som er 
til rådighed fra test, der kræves i forsøget, blive sendt til biobanken (du skal ikke gennemgå nogen 
yderligere procedurer). 
 
Hvilke mulige bivirkninger og risici er der?  
De risici, der er forbundet med blodprøvetagning, er beskrevet tidligere i dette informerede 
samtykke (se "Mulige risici og gener i forbindelse med blodprøvetagning").  
Der er ingen ekstra risici forbundet med at donere dine overskydende serum- og blodprøver til 
nordisk mantle celle biobank.  
 
Er der fordele ved at donere prøver?  
Du vil ikke drage direkte fordel af at donere dine prøver. Forskning, der udføres på disse prøver, 
kan komme andre patienter med MCL eller en lignende tilstand til gode i fremtiden. 
 
Vil jeg få betaling for at donere prøver?  
Du vil ikke blive betalt for at donere prøver til biobanken.  
 
Hvordan beskyttes mit privatliv?  
Til sikring af, at dine sundhedsoplysninger holdes fortrolige, vil erklæringer, registreringer og prøver, 
der opbevares af biobanken, kun blive mærket med dit deltageridentifikationsnummer. De vil ikke 
blive mærket med dit navn, billede eller andre oplysninger, der identificerer dig personligt. Prøverne 
og dine sundhedsoplysninger vil blive opbevaret under samme beskyttelse af privatlivet som 
beskrevet i hovedforsøget.  
NLG kan anvende nogle af de indhentede blodprøver og videregive dem til forskning om genetiske 
(nedarvede) faktorer. Når biobanken modtager dine blodprøver og sundhedsoplysninger, vil disse 
blive mærket med dit unikke deltageridentifikationsnummer. Biobanken vil udskifte dit 
deltageridentifikationsnummer med et nyt nummer. Forbindelsen mellem dit 
deltageridentifikationsnummer og det nye nummer vil blive gemt sikkert i en database, der kun er 
tilgængelig for autoriserede personer. Dette betyder, at der er et ekstra lag beskyttelse af dit privatliv 
i forhold til disse prøver.  
Selvom denne genetiske forskning vil blive udført på en måde, hvor du ikke identificeres, kan det 
blive nødvendigt at sammenkoble det nye nummer, dine prøver har fået tildelt, til dine 
sundhedsoplysninger med dit deltageridentifikationsnummer. Dette vil kun ske, hvis det er 
nødvendigt for at finde din prøve, når opbevaringsperioden er ovre, eller hvis du ændrer mening 
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med hensyn til opbevaring af prøver i biobanken, hvis forskningsresultaterne skal indgå i de 
oplysninger, der sendes til sundhedsmyndighederne, eller af sikkerhedsmæssige årsager. Dine 
prøver og sundhedsoplysninger vil kun blive ført tilbage til dit deltageridentifikationsnummer, aldrig 
til dit navn.  
Dine genetiske forskningsdata kan deles med forskere, der ikke deltager i forsøget, eller indsendes 
til statslige eller sundhedsforskningsdatabaser for bred deling med andre forskere. Du vil ikke blive 
identificeret ved navn eller andre personligt identificerende oplysninger ved en sådan deling af 
genetiske forskningsdata.  
 
Kan jeg ændre mening om opbevaring af mine prøver i biobanken?  
Ja. Du kan til enhver tid ændre mening. Hvis du ønsker at trække dit samtykke til anvendelse af 
dine prøver tilbage under forsøget, skal du fortælle din læge, at du ikke længere ønsker, at dine 
prøver skal opbevares eller anvendes til forskning. Hvis du ønsker at trække dit samtykke tilbage 
efter fuldendelse af forsøget, skal du følge de anvisninger, du får af lægen. Enhver resterende 
prøve vil herefter blive destrueret. Hvis du ændrer mening, og dine prøver allerede er testet, vil 
disse resultater forblive en del af de generelle forskningsdata. Hvis du afgår ved døden, vil dine 
prøver og data fortsat blive anvendt som en del af biobanken. Hvis du trækker dig eller bliver trukket 
ud af hovedforsøget, vil dine prøver fortsat blive opbevaret og anvendt til forskning, medmindre du 
specifikt anmoder om, at de destrueres. 
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Samtykke til valgfri indsamling af prøver til nordisk mantle celle biobank  
 
 
TRIAL: ENRICH 
 
Jeg giver frivilligt tilladelse til, at mine prøver videregives til nordisk mantle celle biobank og 
anvendes til de ovenfor anførte forskningstyper.  
 
Valgfri fremtidig forskning med overskydende prøver Overskydende materiale fra prøver, der er 
indsendt til NLG laboratorier under hovedforsøget, kan anvendes til fremtidig forskning inden for 
MCL og MCL-relaterede sygdomme.  
 
 
 
 
__________________________________________________  
Deltagerens navn (blokbogstaver)  
 
 
 
 
__________________________________________________ ____________________  
Deltagerens underskrift       Dato  
 
 
 
 
Undertegnede læge har fuldt ud forklaret denne informerede samtykkeerklæring for deltageren, der 
er anført ovenfor.  
 
 
 
 
 
__________________________________________________  
Navn på den læge, der har forestået drøftelse af  
det informerede samtykke (blokbogstaver)  
 
 
 
 
 
__________________________________________________ ____________________  
Underskrift af den læge, der har forestået     Dato 
drøftelse af det informerede samtykke.   
 
 
 



 

E 
    

 

 

 

                       Samtykkeerklæring. 
 
 

 
 
Randomiseret , ublindet studie af Rituximab/Ibrutinib vs. 
Rituximab/Chemotherapy hos ældre åpatienter med mantle cell lymfom. 

 
Studieansvarliglæge OUH: Jacob Haaber  Patient  Number: 

 

Venligt sæt kryds. 
 

1. Jeg bekræfter hermed, at jeg har læst og forstået deltagerinformation (version 4.0, 
dateret 10.04.2019) for det ovennævnte studie. Jeg har haft mulighed for at 
overveje informationen og stille spørgsmål og fået tilfredsstillende svar på mine 
spørgsmål. 

 
2. Jeg har forstået, at min deltagelse er frivillig og, at jeg til enhver tid, uden begrundelse, 

kan trække mit samtykke tilbage uden at det vil få indflydelse på min medicinske 
behandling. 

 

 
3. Jeg forstår, at alle relevante afsnit af min elektroniske journal og indsamlede 

informationer, som er indsamlet under min deltagelse i studiet, vil blive læst af relevante 
personer, som er tilknyttet studiet. Det være sig også sponsor og myndigheder. 
Jeg giver tilladelse til, at disse personer får adgang til mine oplysninger.   

 
 

4. Jeg forstår, at alt information som er indsamlet omkring mig, vil blive brugt anonymt som  
grundlag for fremtidige studier.  

 

 

 
5. Jeg forstår, at jeg vil blive bedt om at afgive yderligere 4 blodprøver og op til yderligere 4 

knoglemarvsprøver for ekstraordinære analyser i dette studie. Hvis jeg giver tilladelse til at 
afgive disse ekstra prøver, forstår jeg, at disse vil blive sendt anonymt til andet laboratorie.   
Jeg forstår, at jeg kan afstå fra at afgive disse ekstra prøver uden begrundelse og uden, at 
det vil få indflydelse på min deltagelse i studiet.  

 
6. Hvis jeg giver samtykke til at afgive disse ekstra prøver, forstår jeg, at resultatet af 

disse ingen indflydelse får på min egen behandling, men at de udelukkende er for at 
hjælpe med at udvikle behandling for fremtidige patienter. Jeg forstår, at disse prøver 
vil blive destrueret, når analyserne er foretaget. 

 
 

7. Hvis jeg skal have Ibrutinib, accepterer jeg at tage dette efter forskrifter fra Studieteamet, 
og jeg vil undgå at indtage Grapefrugt og Seville appelsiner.    

 

 
 

8. Jeg giver hermed samtykke til deltagelse i ENRICH protokollen. 

 
 
 
 

Ja Nej 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 

Blokbogstaver deltager i studiet Dato Underskrift. 
 

 
Blokbogstaver Læge som giver information Dato Underskrift 
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Fuldmagt: 

 
Jeg er informeret om og giver min fuldmagt til, at udenlandske sundhedsmyndigheder kan få ad-
gang til min patientjournal med henblik på inspektion og kontrol af forsøget. 
 
Fuldmagten er gældende under forsøget og i 5 år efter hele forsøgets afslutning. Fuldmagten kan 
til enhver tid tilbagetrækkes. 
 
Alle oplysninger vil blive behandlet strengt fortroligt. 
 
 
________________________________________________________________________ 
Forsøgsdeltagers navn (blokbogstaver) 
 
 
 
________  __________________________________________________ 
Dato  Underskrift 
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PRINTES PÅ RELEVANT BREVPAPIR 

ENRICH Meddelelse om privatlivsrettigheder for deltagere i kliniske forsøg v1.0_24SEP2018 

 

Efter implementeringen af persondataforordningen (GDPR) i maj 2018, er vi forpligtede til at give dig 

yderligere detaljer om, hvordan information om dig og dit helbred vil blive behandlet af de 

organisationer, der er involverede i afviklingen af dette studie.  

University Hospitals Plymouth NHS Trust (Derriford Hospital) er sponsor for dette studie og 

hjemmehørende i Storbritannien.  Information om dig fra din patientjournal vil blive brugt til at afvikle 

dette studie, og vi, som sponsor, udfylder opgaven som datakontrollører.   Det betyder, at vi er 

ansvarlige for at beskytte dine data og sørge for, at de bliver anvendt på korrekt vis. Den information, 

der bliver indsamlet om dig, som led i dette studie, vil blive opbevaret af University Hospitals Plymouth 

NHS Trust samt dit lokale sygehus i 15 år efter studiets afslutning. 

Din adgang samt din ret til at ændre eller flytte informationen er begrænset, da det er nødvendigt for os 

at håndtere dine data på en bestemt måde for at sikre, at forskningen er troværdig og præcis.  Hvis du 

trækker dig fra studiet, beholder vi de informationer, som vi allerede har indsamlet om dig.  For at sikre 

dine rettigheder, vil der i studiet blive brugt et minimum af data, der er personhenførbar. 

Martin Hutchings vil indsamle information fra dig og din patientjournal til brug for dette studie. 

Informationen vil blive overført på sikker vis til Peninsula Clinical Trials Unit på University of Plymouth 

(PenCTU), i henhold til vores instrukser.  

Martin Hutchings opbevarer dit navn, studienummer samt kontaktinformation, og kun dit studienummer 

vil blive videregivet til PenCTU eller University Hospitals Plymouth NHS Trust. 

Martin Hutchings vil anvende denne information efter behov, til at kontakte dig vedrørende studiet og 

sikre, at relevant information angående studiet er noteret korrekt til brug for din behandling samt sikre 

kvaliteten i studiet. Nogle ansatte fra University Hospitals Plymouth NHS Trust, PenCTU samt 

regulatoriske organisationer har lov til at se din patientjournal for at sikre rigtigheden af studiet. PenCTU 

og University Hospitals Plymouth NHS Trust modtager udelukkende information om dig uden 

personidentificerbar information.  De personer, der analyserer informationen, vil ikke kunne identificere 

dig, og det vil ikke være muligt for dem at finde frem til dit navn, studienummer eller kontaktinformation. 

Martin Hutchings opbevarer studieinformation, der kan identificere dig, i 15 år efter studiets afslutning. 

For mere information om, hvordan din information bruges i forskning, kontakt datasikkerhedsmanageren 

på dit sygehus eller klik på linket til Health Research Authoritys (HRA) hjemmeside 

https://www.hra.nhs.uk/information-about-patients/  

https://www.hra.nhs.uk/information-about-patients/
https://www.hra.nhs.uk/information-about-patients/
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Hvis du ønsker at klage over behandlingen af dine personlige data, skal du kontakte 

datasikkerhedsmanageren på dit sygehus eller hos sponsor, som så vil undersøge din sag.   Hvis du 

ikke er tilfreds med svaret fra datasikkerhedsmanageren eller, hvis du mener, at dine data er blevet 

behandlet ulovligt, kan du klage til Styrelsen for Patientklager, www.stpk.dk. 

Sponsors datasikkerhedsmanager kan kontaktes på: 
Datasikkerhedsmanager 
University Hospitals Plymouth NHS Trust 
Information Governance Team 
1st Floor Bircham House 
William Prance Road 
Derriford 
Plymouth 
PL6 5WR, United Kingdom 
Tel:  +44 01752 437284 
Email: informationgovernancepht@nhs.net  

mailto:informationgovernancepht@nhs.net
mailto:informationgovernancepht@nhs.net


Forsøgspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt 

Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal du vide, at:  

 

 din deltagelse i forskningsprojektet er helt frivillig og kun kan ske efter, at du har fået både skriftlig og 

mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet samtykkeerklæringen.  

 

 du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan trække dit samtykke til 

deltagelse tilbage og udtræde af forskningsprojektet. Såfremt du trækker dit samtykke tilbage påvirker 

dette ikke din ret til nuværende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som du måtte have.  

 

 du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til informationssamtalen.  

 

 du har ret til betænkningstid, før du underskriver samtykkeerklæringen.  

 

 oplysninger om dine helbredsforhold, øvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om dig, 

som fremkommer i forbindelse med forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt.  

 

 behandling af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodprøver og væv, sker efter reglerne i 

databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven samt sundhedsloven. Den dataansvarlige i 

forsøget skal orientere dig nærmere om dine rettigheder efter databeskyttelsesreglerne. 

 

 der er mulighed for at få aktindsigt i forsøgsprotokoller efter offentlighedslovens bestemmelser. Det vil 

sige, at du kan få adgang til at se alle papirer vedrørende forsøgets tilrettelæggelse, bortset fra de dele, 

som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre. 

 

 der er mulighed for at klage og få erstatning efter reglerne i lov om klage- og erstatningsadgang inden 

for sundhedsvæsenet. Hvis der under forsøget skulle opstå en skade kan du henvende dig til 

Patienterstatningen, se nærmere på www.patienterstatningen.dk 

 

 

 
De Videnskabsetiske Komiteer for  
Region Hovedstaden (6 komiteer)  
Tlf.: +45 38 66 63 95  
E-mail: vek@regionh.dk  
Hjemmeside: www.regionh.dk/vek  

De Videnskabsetiske Komiteer for  
Region Syddanmark (2 komiteer)  
Tlf.: + 45 76 63 82 21  
E-mail: komite@rsyd.dk  
Hjemmeside: 
www.regionsyddanmark.dk/komite  

Den Videnskabsetiske Komité for  
Region Nordjylland Tlf.: +45 97 64 
84 40  
E-mail: vek@rn.dk  
Hjemmeside: www.rn.dk/vek  

Den Videnskabsetiske Komité for  
Region Sjælland  
Tlf.: +45 93 56 60 00  
E-mail: RVK-
sjaelland@regionsjaelland.dk  
Hjemmeside: 
https://www.regionsjaelland.dk/sun
dhed/forskning/forfagfolk/videnska
bsetisk-komite/Sider/default.aspx  

De Videnskabsetiske Komiteer for  
Region Midtjylland (2 komiteer)  
Tlf.: +45 78 41 01 83  
/ +45 78 41 01 82 / +45 78 41 01 81  
E-mail: komite@rm.dk  
Hjemmeside: www.komite.rm.dk  

National Videnskabsetisk Komité  
Tlf.: +45 72 21 68 55  
E-mail: kontakt@nvk.dk  
Hjemmeside: www.nvk.dk  
 

 

Dette tillæg er udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem og kan vedhæftes den skriftlige information om det 

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Spørgsmål til et konkret projekt skal rettes til projektets 

forsøgsansvarlige. Generelle spørgsmål til forsøgspersoners rettigheder kan rettes til den komité, som har godkendt 

projektet. 

 

Revideret 11. marts 2019 

http://www.patienterstatningen.dk/
mailto:vek@regionh.dk
http://www.regionh.dk/vek
mailto:komite@rsyd.dk
http://www.regionsyddanmark.dk/komite
mailto:vek@rn.dk
http://www.rn.dk/vek
mailto:RVK-sjaelland@regionsjaelland.dk
mailto:RVK-sjaelland@regionsjaelland.dk
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