Forsgget er lukket for inklusion af
nye patienter.

Dette er til orientering for patienter der
er inkluderet.
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Deltagerinformation og samtykkeerklaering vedr. det videnskabelige forsgg
'"P[R]JEBEN’

Forsggets titel: Et fase 1/2 studie af kombinationsbehandling med pixantrone, etoposid,
bendamustin og, ved CD20-positive tumorer, rituximab til patienter med tilbagefald af
aggressiv lymfekraeft af B- eller T-celle feenotype — P[R]JEBEN studiet

Officiel titel (engelsk): A Phase 1/2 study of the combination of pixantrone, etoposide,
bendamustine and, in CD-20 positive tumors, rituximab in patients with relapsed aggressive
non-Hodgkin lymphomas of B- or T-cell phenotype — The P[R]EBEN study

Kaere

Vi vil gerne spgrge dig, om du vil deltage i ovennaevnte videnskabelige forsgg. Forsggets
initiativtager er Nordisk Lymfomgruppe (NLG), som er en sammenslutning af de
hospitalsafdelinger, der beskaftiger sig med diagnosticering og behandling af lymfekraeft i
Norden (Danmark, Finland, Norge og Sverige). NLG star for idé, udvikling og gennemfgrelse
af dette videnskabelige forsgg.

Forsgget bliver udfgrt pa 20 hospitaler i Norden samt enkelte centre udenfor Norden. | alt 84
patienter vil indga i forsgget. Vi spgrger dig om du vil deltage, fordi du har lymfekraeft af
enten B-celle eller T-celle faenotype, som er behandlet en eller flere gange tidligere, men nu
viser sygdomsaktivitet igen.

Det er helt op til dig selv, om du vil deltage eller ej. Fgr du beslutter dig, er det vigtigt at du
ved mere om forsgget, sa tag dig god tid til at laese denne information. Du har ogsa
modtaget pjecen "Fgr du beslutter dig" om at vaere forsggsperson i sundhedsvidenskabelige
forsgg. Pjecen indeholder generel information om laegevidenskabelige underspgelser. Tag
dig ogsa god tid til at tale om forsgget med din segtefalle, partner, familie eller venner. Din
deltagelse i forsgget er helt frivillig. Det er vigtigt at du forstar de mulige risici og ulemper, og
ogsa de mulige fordele ved deltagelse, sa du kan tage din beslutning pa et godt og
velinformeret grundlag. Hvis du stadig har spgrgsmal efter at have laest denne information,
kan du kontakte den forsggsansvarlige laege eller projektsygeplejerske, hvis navne findes pa
side 8.

Formalet med forsgget

Der findes ikke en standardbehandling for patienter i din situation. Det kan enten veere fordi
din laege skgnner, at du ikke kan tale en optrapning af behandlingsstyrken til hgjdosis
kemoterapi med stamcelletransplantation, eller fordi du allerede har faet denne behandling
tidligere i dit sygdomsforlgb. Man forsgger Ipbende at teste nye lsegemidler/
legemiddelkombinationer i hab om at etablere nye standardbehandlinger med gget
effektivitet og acceptable bivirkninger. Dette forsgg undersgger veerdien af det nye
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kemoterapistof pixantrone givet i kombination med to andre velkendte kemoterapistoffer:
etoposid og bendamustin, samt antistoffet rituximab. Antistoffet kan dog kun bruges hvis
lymfekraeften besidder malskiven, der ggr det muligt for rituximab-antistoffet at virke.
Denne malskive er et protein, der sidder pa kreeftcellernes overflade og hedder CD20.
Tilstedeveerelse af CD20 pa kraeftcellerne bliver undersggt rutinemaessigt i veevsprgver
uanset om der er tale om forsgg eller ikke. Tilsammen kalder vi kombinationen af de
legemidler vi vil teste for P[RIEBEN (forbogstaver i de 4 laegemidler). Alle laegemidlerne er
allerede godkendte og registrerede til kreeftbehandling i EU og Danmark. Det nye i dette
forsgg er altsa at bruge dem i kombination.

Indenfor det sidste ar har man pa nordiske og andre centre i Europa afprgvet kombinationen
hos patienter, hvor behandlingsmulighederne med de kendte standardbehandlinger var
udtgmte. Resultaterne hos nogle af disse patienter var overraskende gode. Vi gnsker derfor,
ved dette forsgg, at teste behandlingen under videnskabeligt kontrollerede forhold. Ved
hjeelp af blod- og vaevsundersggelser knyttet til P[R]JEBEN forsgget vil vi prgve at fastsla om
man kan forudsige, hvem der vil have mest gavn af denne behandling.

Forsgget har to dele:

Fase 1: Eftersom de kraeftleegemidler, der indgar i P[R]EBEN kuren tidligere kun er blevet
undersggt i ét bestemt dosisniveau hos patienter med lymfekraeft, begynder vi i denne fase
af forspget med at bestemme den optimale dosis for stofferne, nar de gives i kombination.
Denne del udfgres kun med patienter, som leegen pa forhand vurderer at kunne tdle en
forpget dosis af stofferne. Det vurderes ud fra alder og generel helbredstilstand.

Denne del er gennemfgrt og afsluttet den 12. oktober 2017 med konklusionen at den
optimale dosis svarer til det allerede kendte niveau. Som fglge af dette vil alle patienter
inkluderet efter 12. oktober 2017 blive behandlet pa dette dosisniveau (se fase 2 afsnittet
nedenfor).

Fase 2:

Et stgrre antal patienter behandles med kombinationen af kraeftleegemidler i ens dosis for at
bedgmme hvor mange patienter, der bliver hjulpet af behandlingen og hvordan den tales.
Efter afslutning af fase 1 delen (se ovenfor) vil alle patienter blive behandlet med samme
dosisniveau.

Formalet med forsgget er altsa at undersgge effekten af denne nye lsegemiddelkombination
med henblik pa at opna et bedre og mere holdbart behandlingsresultat i en situation hvor
der ikke findes en standardbehandling.

Biologisk materiale
| forbindelse med forsgget vil vi gerne oprette en forskningsbiobank.

Hvad er formdlet med forskningsbiobanken og hvad bruges det biologiske materiale til?

Formalet er at vurdere omsaetningen af de enkelte kemoterapistoffer i kroppen og at
undersgge udvalgte proteiner og gener i kreeftceller og normale celler, der kan have
indflydelse pa forekomst og udbredelse af lymfekraeften samt effekten af behandling. Med
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den metode vi anvender vil vi kun undersgge udvalgte proteiner og gener og ikke hele
arvematerialet.

Hvilket og hvor meget biologisk materiale?

Fgr, under og efter behandlingen vil der blive taget en blodprgve (10 ml blod). Det vil ske i
forbindelse med de gvrige blodprgver, der normalt skal tages. Desuden vil der blive gemt
overskydende materiale fra vaevsbiopsier (lymfekraeftveev), der udtages i forbindelse med
diagnosticering af sygdomstilbagefaldet. Disse prgver tages uanset om du er med i forsgget
eller ej og der er saledes ikke tale om nogen ekstra prgver i denne forbindelse.

Hdndtering og opbevaring af det biologiske materiale

Prgverne i forskningsbiobanken bliver gemt og analyseret samlet nar alle patienter har
afsluttet forsggsbehandlingen. Ingen af prgverne kreever ekstra besgg. Prgverne maerkes
med det projektnummer du har i forsgget. Det er udelukkende de ansvarlige for forsgget,
der har adgang til oplysninger om de persondata, der hgrer til projektnummeret. Du kan til
enhver tid bede om at fa prgverne i forskningsbiobanken destrueret og traekke dit tilsagn
tilbage. Det er frivilligt at afgive prgver til forskningsbiobanken, og du kan deltage i forsgget
uden at afgive prgver til det. Evt. overskydende biologisk materiale vil blive overfgrt til en
biobank til fremtidig forskning hvis du giver dit samtykke til det.

Plan for forsgget

Nar du har underskrevet samtykkeerklaeringen, vil du blive tiloudt en raekke tests for at
undersgge, om du er egnet til at indga i forsgget. De fleste af disse tests er
standardundersggelser for din sygdom og vil blive udfgrt uanset om du deltager i forsgget
eller ej. De udfgres for at vi kan fa det bedst mulige overblik over din sygdom og gvrige
relevante helbredsmaessige forhold. Din lzege vil ud fra undersggelserne vurdere din almene
sundhedstilstand og tage stilling til hvor meget kemoterapi du vil kunne tale. Dette vil afggre
hvilken fase af forsgget du vil blive tilbudt indgang i. Du kan ikke selv afggre, hvilken fase, du
vil deltage i, og heller ikke hvilken dosis af kemoterapi, du bliver tilbudt.

Fase 1: Denne del er afsluttet den 12. oktober 2017.

Fase 2: Efter afslutning af fase 1 delen vil alle patienter, der indgar i fase 2 delen modtage
samme dosisniveau. | alt 60 patienter vil indga i denne fase af forsgget.

Behandling (Appendix B viser en oversigt over behandlingsforlgbet)

Alle patienter i forsgget vil modtage 4-6 runder af kemoterapibehandling med
kemoterapistofferne pixantrone, etoposid og bendamustine. Patienter, hvis lymfekreeft
indeholder 'malskiven’ CD20 vil ogsa modtage rituximab. Hver behandlingsrunde varer 21
dage, hvor du modtager behandling pa dag 1 og 8. Kemoterapien gives som en indsprgjtning
i en blodare og tager ca. 5 timer. Stoffet rituximab gives i en blodare. Efter 2
behandlingsrunder bliver du scannet for at vurdere effekten af behandlingen. Hvis den er
tilfredsstillende fortsaetter du til de neeste 4 behandlingsrunder og scannes derefter igen
(skanninger under og efter behandling med kemoterapi er standardfremgangsmaden til
vurdering af behandlingseffekt og ville ogsa blive lavet hvis du ikke deltog i forsgget) . Hvis



P[R]EBEN protokol - Deltagerinformation. 26. August 2019
EudraCT nr. 2015-000758-39

der derimod ikke har veeret nogen virkning pa lymfekraeften far du ikke flere behandlinger i
forsgget, men vil blive fulgt i henhold til standardretningslinier.

Follow-up

Efter endt behandling overgar du til kontrolforlgb, sakaldt follow-up. Her vil vi med
regelmaessige mellemrum se pa virkninger og bivirkninger af behandlingen pa leengere sigt.
Follow-up perioden varer 5 ar. Det fgrste og andet ar vil du blive set til kontrol i ambulatoriet
hver 3. maned. Fra det tredje til det femte kontrolar vil du blive set til kontrol hver 6. maned.
Det svarer til de almindelige kontrolforlgb efter behandling for lymfekraeft uanset om man er
behandlet i et forsgg eller med standardbehandling.

Nytte ved forsgget

De 4 kraeftleegemidler i P[RJEBEN gives allerede som adskilte behandlinger, men denne
specifikke kombination er, som tidligere naevnt, ikke videnskabeligt afprgvet. Af denne grund
er der endnu ikke viden om alle bivirkninger, der kan veere til behandlingen. Der er heller
ikke data om effekten og sikkerheden ved behandlingen, sa vi ved ikke, om du far gavn af at
deltage i forsgget. Det er muligt at behandlingen vil virke godt pa din sygdom, og at du som
felge heraf vil opleve faerre symptomer. Det kan imidlertid ikke garanteres, sa det er ogsa
muligt, at du ikke far gavn af at deltage i forsgget. Der er ogsa en risiko for, at behandlingen
vil medfgre bivirkninger. Forsgget vil dog med stor sandsynlighed give vigtig information,
som kan have betydning for behandlingen af fremtidige patienter.

Bivirkninger, risici, komplikationer og ulemper

Denne undersggelse giver risiko for ubehag og bivirkninger. Du finder et omfattende overblik
over mulige bivirkninger i Appendix B. Ikke alle bivirkninger, der er registreret, er anfgrt her,
men det omfatter de mest almindelige bivirkninger. Det er ikke saledes, at alle de naevnte
bivirkninger rammer alle deltagere. Du kan risikere bivirkninger, der endnu ikke er kendt. Det
er meget vigtigt, at du fglger de instruktioner du far af personalet og at du fortaeller om alle
bivirkninger, anden medicin, behandling eller indlaeggelse, som ikke er en del af
forspgsbehandlingen. Hvis du udvikler symptomer, beder vi dig informere din leege, ogsa selv
om du ikke mener at der er tale om en bivirkning til behandlingen. | tilfeelde af alvorlige
symptomer bgr du omgaende kontakte din forsggsansvarlige laege. Uden for afdelingens
daglige abningstid bedes du kontakte afdelingens vagthavende laege. Du vil i forbindelse med
alle besgg i ambulatoriet blive spurgt om hvorvidt du har oplevet symptomer, og i givet fald,
hvor alvorlige de har veeret.

Det er yderst vigtig at undga graviditet under behandlingen. Derfor skal kvinder i den
fgdedygtige alder have foretaget en graviditetstest fgr forsggsbehandlingen kan starte og de
skal bruge effektiv graviditets-forebyggelse (f.eks. spiral, p-piller) under hele forlgbet og 12
maneder efter sidste behandling. Ligeledes skal mandlige deltagere anvende pravention
under forsggsbehandlingen og 6 maneder efter sidste behandling hvis deres partner er i den
fgdedygtige alder.

Andre behandlingsmuligheder

Din laege vil drgfte mulige alternative behandlingsmuligheder med dig, fgr du beslutter dig
for om du vil deltage i dette forsgg. Til din sygdomssituation findes der dog ingen
behandlinger, der opfattes som ’‘standard’ behandling, hverken her i Danmark eller i
udlandet.
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Afbrydelse af og udelukkelse fra forsgget

Forsgget vil blive fulgt sa ngje som muligt. Det kan veere at de leeger, der er ansvarlige for
forspget veelger at justere eller afbryde din behandling af laegelige arsager, herunder
bivirkninger. Hvis man vurderer at din sikkerhed eller velbefindende er i fare, vil vi
omgaende orientere dig og afslutte din behandling i forsgget. Hvis du tillader det, vil vi ogsa
informere din praktiserende lge.

Hvad sker der hvis du ikke gnsker at deltage i forsgget?

Det er op til dig, om du vil deltage i denne undersggelse. Din deltagelse er saledes helt
frivillig. Hvis du beslutter, at du ikke vil deltage, behgver du ikke at foretage dig yderligere,
heller ikke at angive en grund hertil. Hvad du end beslutter, sa vil det ikke have indflydelse
pa den behandling og hjaelp, som du og dine pargrende vil modtage. Du vil modtage den
samme behandling, som du ellers ville have faet. Hvis du beslutter dig for at deltage, kan du
altid endre mening og treekke dig fra forsgget, uden at du behgver give en grund. Hvis du
gnsker at stoppe forsggsbehandlingen fgr tid, vil vi bede dig informere din lzege herom. Din
leege vil sa pa en sikker made afslutte behandlingen i forsgget.

Hvornar ophgrer forsgget?

Forsgget slutter nar du har gennemgaet hele behandlingen og den efterfglgende follow-up
periode. Din laege kan, som navnt, ogsa veelge at afslutte forsgget tidligere, for eksempel
hvis du har for sveere bivirkninger. Forsggets overordnet ansvarlige kan ogsa afslutte
forspget hvis ny information om sygdommen eller om behandlingen bliver tilgeengelig.
Forsgget vil ogsa blive afsluttet, hvis P[R]JEBEN ikke virker tilfredsstillende ved overordnet
vurdering af alle behandlede patienter. | sa fald vil din leege tale med dig om andre
behandlingsmuligheder. Efter afsluttet behandling (uanset om du har modtaget hele den
planlagte behandling eller kun en del af den) vil du blive fulgt i 5 ar som led i forsgget. Efter
de 5 ar vil du fortsat blive fulgt i afdelingen, selv om forsgget er afsluttet.

Adgang til forsggsresultater

Nordisk Lymfomgruppe ejer forsggsresultaterne, og en arbejdsgruppe herunder har ansvaret for at
forspgsresultaterne bliver offentliggjort i form af en eller flere videnskabelige artikler i internationale
engelsksprogede medicinske tidsskrifter.

Den fgrste analyse af forsggsresultaterne vil blive gjort op og offentliggjort ca. 1 ar efter at alle
forspgsdeltagere har afsluttet behandlingen. Forventet tidspunkt vil vaere i 2020. Naeste opggrelse af
forspgsresultater vil veere 5 ar efter alle patienter har afsluttet behandling. Forventet tidspunkt vil
her veere i 2024. Derudover vil der vaere diverse andre publikationer vedrgrende de biologiske
undersggelser gennemfgrt i forbindelse med forsgget.

Hvordan handteres dine fortrolige oplysninger?

Et begraenset antal personer vil fa videregivet oplysninger fra din patientjournal. Disse
personer inkluderer: Forsggsteamet, Laegemiddelstyrelsen og de myndigheder, der
overvager forsgget. Herudover vil der vaere monitorer, som har til opgave at overvage
udfgrelsen af forsgget. De vil ogsa kunne fa videregivet fortrolig information for at udfgre
denne opgave. Alle oplysninger vil blive handteret i henhold til gaeldende lovgivning om
datasikkerhed og beskyttelse af patientrettigheder. Alle informationer og biologisk materiale
vil blive kodet, dvs. navn og CPR-nummer erstattes af en kode, sa dine personlige
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oplysninger ikke fremgar af dokumentationen. | forbindelse med publikation af resultater vil
dine personlige informationer ikke kunne spores. Dine data vil blive gemt i op til 20 ar efter
afslutningen af forsgget. Data vil, i anonymiseret form, kunne blive sendt til andre lande med
henblik pa analyse, ogsa til lande der ikke er omfattet af de europaiske retningslinjer for
datasikkerhed. | henhold til geeldende lovgivning vil sdvel sponsor som Laegemiddelstyrelsen
kunne fa videregivet journaloplysninger med relevans for forsgget.

Oplysninger om gkonomiske forhold

Deltagelse i forsgget er gratis for deltagerne. Gennemfgrelsen af forsgget stgttes gkonomisk
af laegemiddelvirksomhederne CTI Life Sciences Ltd og Les Laboratoires Servier. Dette
muligggr betaling for godkendelse af forsgget, dataindsamling, monitorering, forsikring,
opbevaring og analyse af prgver, ekstra undersggelser og administration i forbindelse med
forspget i alle de lande og hospitaler, der deltager. Det enkelte hospital modtager et belgb
per patient pa 22.500 kr i fase 1-delen og 7.500 kr i fase 2-delen. Herudover leverer CTI Life
Sciences Ltd./Les Laboratoires Servier det ene kemoterapistof, pixantrone, uden beregning.
Den gkonomiske stptte daekker udelukkende de supplerende omkostninger til driften af
forspget. Ingen af de deltagende lzeger eller sygeplejersker modtager honorar eller anden
betaling fra CTI Life Sciences/Les Laboratoires Servier for at medvirke til forsgget. Den
overordnet ansvarlige laege har vaeret scientific advisor for CTI Life Sciences/Les Laboratoires
Servier ved enkelte radgivningsmgder (advisory boards), men modtager intet honorar for at
medvirke til forsgget, har ingen gkonomisk interesse (ejerskab af veerdipapirer o.l.) eller
nogen form for ansaettelsesforhold i de pageldende medicinalvirksomheder.
Leegemiddelforsggets koncept og resultater ejes af Nordisk Lymfomgruppe, repraesenteret
ved dette forsgg af Heematologisk Afdeling, Aarhus Universitetshospital.

Godkendelse
Dette forsgg er godkendt af den Videnskabsetiske Komité for Region Midtjylland og af
Leegemiddelstyrelsen i Danmark.

Er der andet, du gerne vil vide?

Du har naturligvis brug for tid til at overveje din deltagelse i forsgget. Du vil formentlig gnske
at diskutere dette med andre. Du vil naturligvis fa mulighed for dette. Hvis du har spgrgsmal,
kan du ogsa vende dem med din forsggsansvarlige leege og sygeplejerske pa hospitalet. Hvis
du er utilfreds med forsgget eller behandlingen, er der mulighed for at klage. Din laege
og/eller hospitalets patientvejleder vil i sa fald kunne vejlede dig i, hvordan man klager.
Appendix A viser kontaktinformation pa de personer, som du kunne fa behov for at
henvende dig til.

Det skriftlige samtykke

Hvis du beslutter dig for at deltage i forsgget, beder vi dig om at underskrive
samtykkeerklzeringen. Ved at underskrive denne erklzering indvilger du i at deltage i
forsgget. Du kan traekke dig ud af forsgget til enhver tid. Den lzege som har informeret dig
om forsgget vil ogsa underskrive samtykkeerkleeringen, for at bekreefte, at du er blevet
informeret om forsgget og at du har modtaget dette informationsbrev.
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Appendices

Appendix A: Kontaktinformation

Appendix B: Oversigt over behandlingsforlgb

Appendix C: Bivirkninger til forsggsleegemidlerne

Appendix D: Samtykkeerklzering (i 2 kopier)

Appendix E: Samtykkeerklaering til biobank til fremtidig forskning (i 2 kopier)
Appendix F: Fuldmagtserklzering
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Appendix A: Kontaktinformation
Du kan fa mere information om forsgget fra din forsggsansvarlige leege eller en af de andre
leger pa Hematologisk afdeling R, Aarhus Universitetshospital.

Overordnet forsggsansvarlig:

Professor, overleege Francesco d’Amore
Haematologisk Afdeling R,

Aarhus Universitetshospital

Palle Juul-Jensens Bouldevard 99

8200 Aahus N

TIf. 7846 7567

e-mail: frandamo@rm.dk

Forsggsansvarlig pa Aaruhs Universitetshospital:
Overlzaege Judit M. Jgrgensen

Haematologisk Afdeling R,

Aarhus Universitetshospital

Palle Juul-Jensens Bouldevard 99

8200 Aahus N

TIf. 7846 5130

e-mail: judijoer@rm.dk

Projektsygeplejerske:

Lise Rgnde Nielsen

Klinisk Forskningsenhed
Haematologisk Afdeling R
Aarhus Universitetshospital
Palle Juul-Jensens Bouldevard 99
8200 Aahus N

TIf. 7846 7936

e-mail: ingelnel@rm.dk

Forsggsansvarlig pa Rigshospitalet:
Overlaege Peter Brown
Haematologisk Afdeling
Rigshospitalet

Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @
TIf. 35454034

Projektsygeplejerske:

Tine Johannesen

Klinisk afprgvningsteam
Haematologisk klinik
Rigshospitalet

Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @
TIf. 35457504
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Appendix B: Oversigt over behandlingsforigb

Ca. tidspunkter Behandling Uddybende kommentarer

For start Information og undersggelser PET/CT skanning, vaevs- og blodprgver,
hjertefunktionsundersggelse,
legeunderspgelse mm.

Ugel Kemoterapi runde 1 (21 dage) Behandling gives dag 1 + 8
Uge 4 Kemoterapi runde 2 (21 dage) Behandling gives dag 1 + 8
Uge 6 Midtvejs-status PET/CT skanning, blodprgver,

legeunderspgelse.
Knoglemarvsundersggelse hvis der var
sygdom i knoglemarven fgr
behandlingsstart

Uge 7 Kemoterapi runde 3 (21 dage) Behandling gives dag 1 + 8
Uge 10 Kemoterapi runde 4 (21 dage) Behandling gives dag 1 + 8
Uge 13 Kemoterapi runde 5 (21 dage) Behandling gives dag 1 + 8
Uge 16 Kemoterapi runde 6 (21 dage) Behandling gives dag 1 + 8
Uge 18 Slutevaluering PET/CT skanning, blodprgver,

leegeundersggelse.
Knoglemarvsundersggelse hvis der var
sygdom i knoglemarven fgr
behandlingsstart

Ar1-2 Follow-up Leegeundersggelse og blodprgver hver 3.
efter behandling maned
CT skannning hver 6. maned

Ar3-5 Follow-up Leegeundersggelse og blodprgver hver 6.
efter behandling maned
CT skannning 1 gang om aret

Alle tidspunkter er vejledende og der kan forekomme afvigelser pga. helligdage, planlaegning af
undersggelser, hensyn til din helbredstilstand mm. Der vil desuden vaere dage, hvor der f. eks. skal
tages blodprgver forud naeste behandlingsrunde.
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Appendix C: Bivirkninger til forsggslaagemidlerne

De mest almindeligt forekommende bivirkninger vil vaere et midlertidigt nedsat antal rgde og
hvide blodlegemer, samt blodplader. Dette skyldes at kemoterapien, i al almindelighed, som regel
medfgrer en midlertidig sveekkelse af knoglemarvens evne til at danne nye blodlegemer (rgde og
hvide blodlegemer samt blodplader). Stgrrelsen af denne svaekkelse af knoglemarven og det deraf
felgende fald i blodlegemer vil ogsa vaere afhangig af hvor meget kemoterapi du i forvejen (fgr
starten pa forsggsmedicin) har modtaget. Et lavt antal rgde blodlegemer (ogsa kaldt ‘blodmangel’)
kan medfgre symptomer som traethed og svimmelhed, samt lavt blodtryk. Afhaengig af
svaerhedsgraden af den eventuelle blodmangel vil din lsege tage stilling til om du skal tilbydes
blodtransfusion. Et lavt antal hvide blodlegemer kan medfgre en gget risiko for infektioner. Hvis
dette forekommer, vil din laege forspge at finde arsagen til infektionen og om ngdvendigt give dig
antibiotisk behandling. Endeligt vil et nedsat antal blodplader medfgre en gget risiko for
blgdningstilbgjelighed som er direkte forbundet med sveerhedsgraden af denne blodplademangel.
Hvis der forekommer blgdninger, eller ved meget lave blodpladetal, selv uden forekomst af
blgdninger, vil din laege tage stilling til om du skal tilbydes blodpladetransfusion.

Under behandling med kemoterapistoffet pixantrone er der mulighed for en forbigdende let
blafarvning af hud og urin. Dette skyldes stoffets farve (bld) og forsvinder normalt igen, nar
pixantrone er udskilt af kroppen i Igbet af hgjest et par uger.

Andre mulige bivirkninger er treethed, kvalme, diarré, mavesmerter, feber, hovedpine,
forstoppelse, appetitlgshed, vaegttab og nattesved. Alle disse bivirkninger optraeder som regel i
meget mild grad, de optraeder ikke hos alle patienter, og de er forbigaende i langt de fleste
tilfaelde. Uventede bivirkninger til den nye laegemiddelkombination kan ikke udelukkes, selv om
den indledende kliniske erfaring har givet indtryk af en relativt let gennemfgrlig behandling, som
de fleste patienter klarer ambulant. | givet fald vil din laege afggre hvilke foranstaltninger, det er
bedst at iveerkseette og hvordan | bedst forholder jer.
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Appendix D:
Samtykkeerklaering

Forspgets officielle titel:

A Phase 1/2 study of the combination of pixantrone, etoposide, bendamustine and, in CD-20 positive
tumors, rituximab in patients with relapsed aggressive non-Hodgkin lymphomas of B- or T-cell phenotype —
The P[RJEBEN study

Forsggets danske titel: Et fase I/l studie af kombinationsbehandling med pixantrone, etoposid,
bendamustin og, ved CD20-positive tumorer, rituximab til patienter med tilbagefald af aggressiv lymfekreeft
af B- eller T-celle faenotype — P[R]EBEN studiet.

Erklzering fra forsggspersonen:

Jeg har faet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
sige ja til at deltage.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden at miste mine
nuvaerende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at deltage i forskningsprojektet og til, at mit biologiske materiale udtages med
henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank. Jeg har faet kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den
skriftlige information om projektet til eget brug.

Forsggspersonens navn:

Dato: Underskrift:

@nsker du at blive informeret om forskningsprojektets resultat og eventuelle konsekvenser for dig?:

Ja: (saet x) Nej: (seet x)

Erklzering fra den, der afgiver information:

Jeg erkleerer, at forsggspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forsgget.

Efter min overbevisning er der givet tilstraekkelig information til, at der kan traeffes beslutning om

deltagelse i forspget.

Navn pa den, der har afgivet information:

Dato: Underskrift:
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Samtykkeerklaering

Forspgets officielle titel:

A Phase 1/2 study of the combination of pixantrone, etoposide, bendamustine and, in CD-20 positive
tumors, rituximab in patients with relapsed aggressive non-Hodgkin lymphomas of B- or T-cell phenotype —
The P[RJEBEN study

Forsggets danske titel: Et fase I/l studie af kombinationsbehandling med pixantrone, etoposid,
bendamustin og, ved CD20-positive tumorer, rituximab til patienter med tilbagefald af aggressiv lymfekreeft
af B- eller T-celle faenotype — P[R]EBEN studiet.

Erklzering fra forsggspersonen:

Jeg har faet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, metode, fordele og ulemper til at
sige ja til at deltage.

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden at miste mine
nuvaerende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at deltage i forskningsprojektet og til, at mit biologiske materiale udtages med
henblik pa opbevaring i en forskningsbiobank. Jeg har faet kopi af dette samtykkeark samt en kopi af den
skriftlige information om projektet til eget brug.

Forsggspersonens navn:

Dato: Underskrift:

@nsker du at blive informeret om forskningsprojektets resultat og eventuelle konsekvenser for dig?:

Ja: (saet x) Nej: (saet x)

Erklzering fra den, der afgiver information:

Jeg erkleerer, at forsggspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forsgget.

Efter min overbevisning er der givet tilstraekkelig information til, at der kan traeffes beslutning om

deltagelse i forspget.

Navn pa den, der har afgivet information:

Dato: Underskrift:
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Appendix E:

Samtykkeerklaering for overfgrsel af overskydende biologisk materiale til biobank
til fremtidig forskning

Forsggets officielle titel:

A Phase 1/2 study of the combination of pixantrone, etoposide, bendamustine and, in CD-20 positive
tumors, rituximab in patients with relapsed aggressive non-Hodgkin lymphomas of B- or T-cell phenotype —
The P[R]EBEN study

Forsggets danske titel: Et fase I/Il studie af kombinationsbehandling med pixantrone, etoposid,
bendamustin og, ved CD20-positive tumorer, rituximab til patienter med tilbagefald af aggressiv lymfekraeft
af B- eller T-celle faenotype — P[R]EBEN studiet.

Erkleering fra forsggspersonen:

Jeg har faet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, fordele og ulemper til at sige ja til at
eventuelt overskud af mit biologiske materiale fra ovennaevnte forsgg ma overfgres til en biobank til
fremtidig forskning..

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden at miste mine
nuvaerende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at eventuelt overskydende biologisk materiale fra min deltagelse i ovennavnte
forsgg ma overfgres til en biobank til fremtidig forskning. Jeg har faet kopi af dette samtykkeark samt en
kopi af den skriftlige information om projektet til eget brug.

Forsggspersonens navn:

Dato: Underskrift:

Erkleering fra den, der afgiver information:
Jeg erkleerer, at forsggspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forsgget.

Efter min overbevisning er der givet tilstraekkelig information til, at der kan traeffes beslutning om

deltagelse i forspget.

Navn pa den, der har afgivet information:

Dato: Underskrift:
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Samtykkeerklaering for overfgrsel af overskydende biologisk materiale til en
biobank til fremtidig forskning

Forsggets officielle titel:

A Phase 1/2 study of the combination of pixantrone, etoposide, bendamustine and, in CD-20 positive
tumors, rituximab in patients with relapsed aggressive non-Hodgkin lymphomas of B- or T-cell phenotype —
The P[RJEBEN study

Forsggets danske titel: Et fase I/l studie af kombinationsbehandling med pixantrone, etoposid,
bendamustin og, ved CD20-positive tumorer, rituximab til patienter med tilbagefald af aggressiv lymfekreeft
af B- eller T-celle faenotype — P[R]EBEN studiet.

Erkleering fra forsggspersonen:

Jeg har faet skriftlig og mundtlig information og jeg ved nok om formal, fordele og ulemper til at sige ja til at
eventuelt overskud af mit biologiske materiale fra ovennaevnte forsgg ma overfgres til en biobank til
fremtidig forskning..

Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan treekke mit samtykke tilbage uden at miste mine
nuvaerende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Jeg giver samtykke til, at eventuelt overskydende biologisk materiale fra min deltagelse i ovennavnte
forsgg ma overfgres til en biobank til fremtidig forskning. Jeg har faet kopi af dette samtykkeark samt en
kopi af den skriftlige information om projektet til eget brug.

Forsggspersonens navn:

Dato: Underskrift:

Erklzering fra den, der afgiver information:

Jeg erkleerer, at forsggspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information om forsgget.

Efter min overbevisning er der givet tilstraekkelig information til, at der kan traeffes beslutning om

deltagelse i forsgget.

Navn pa den, der har afgivet information:

Dato: Underskrift:
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Appendix F:

Fuldmagtserklaering

Forspgets officielle titel:

A Phase 1/2 study of the combination of pixantrone, etoposide, bendamustine and, in CD-20 positive
tumors, rituximab in patients with relapsed aggressive non-Hodgkin lymphomas of B- or T-cell phenotype —
The P[RJEBEN study

Forsggets danske titel: Et fase I/l studie af kombinationsbehandling med pixantrone, etoposid,
bendamustin og, ved CD20-positive tumorer, rituximab til patienter med tilbagefald af aggressiv lymfekraeft
af B- eller T-celle faenotype — P[R]EBEN studiet.

Jeg giver endvidere fuldmagt til, at min patientjournal samt oplysninger i behandlingsskemaerne vil veere
tilgaengelige for repraesentanter for udenlandske myndigheder med samme funktion som
Laegemiddelstyrelsen, under forsgget og i op til 15 ar efter undersggelsens afslutning, med det formal at
monitorere eller kontrollere oplysningernes rigtighed.

Forsggspersonens navn:

(Blokbogstaver)

Forsggspersonens underskrift: Dato:
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Forsggspersoners 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 faet bade skriftlig og
mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet samtykkeerklzaeringen.

du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan traekke dit samtykke til
deltagelse tilbage og udtrade af forskningsprojektet. Safremt du traekker dit samtykke tilbage pavirker
dette ikke din ret til nuvaerende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som du matte have.

du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til informationssamtalen.
du har ret til beteenkningstid, fer du underskriver samtykkeerklaeringen.

oplysninger om dine helbredsforhold, gvrige 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 blodprgver og vaeyv, sker efter reglerne i
databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven samt sundhedsloven. Den dataansvarlige i
forsgget skal orientere dig neermere om dine rettigheder efter databeskyttelsesreglerne.

der er mulighed for at fa aktindsigt i forsggsprotokoller efter offentlighedslovens bestemmelser. Det vil
sige, at du kan fa adgang til at se alle papirer vedrgrende forsggets tilretteleggelse, bortset fra de dele,
som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre.

der er mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet. Hvis der under forsgget skulle opsta en skade kan du henvende dig til
Patienterstatningen, se neermere pa www.patienterstatningen.dk

De Videnskabsetiske Komiteer for De Videnskabsetiske Komiteer for Den Videnskabsetiske Komité for
Region Hovedstaden (6 komiteer) Region Syddanmark (2 komiteer) Region Nordjylland TIf.: +45 97 64

TIf.: +45 38 66 63 95 TIf.: +4576 63 8221 84 40
E-mail: vek@regionh.dk E-mail: komite@rsyd.dk E-mail: vek@rn.dk
Hjemmeside: www.regionh.dk/vek  Hjemmeside: Hjemmeside: www.rn.dk/vek

www.regionsyddanmark.dk/komite

Den Videnskabsetiske Komité for De Videnskabsetiske Komiteer for National Videnskabsetisk Komité
Region Sjzelland Region Midtjylland (2 komiteer) TIf.: +45 72 21 68 55

TIf.: +45 93 56 60 00 TIf.: +4578 41 01 83 E-mail: kontakt@nvk.dk

E-mail: RVK- /44578410182 /+4578410181 Hjemmeside: www.nvk.dk
sjaelland@regionsjaelland.dk E-mail: komite@rm.dk

Hjemmeside: Hjemmeside: www.komite.rm.dk

https://www.regionsjaelland.dk/sun
dhed/forskning/forfagfolk/videnska
bsetisk-komite/Sider/default.aspx

Dette tillzeg er udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem og kan vedhaeftes den skriftlige information om det
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Spgrgsmal til et konkret projekt skal rettes til projektets
forsagsansvarlige. Generelle spgrgsmdl til forsagspersoners rettigheder kan rettes til den komité, som har godkendt

projektet.
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