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Deltagerinformation til at deltage i et videnskabeligt forsgg

Forsgget udgar fra:

FRED HUTCHINSON CANCER RESEARCH CENTER
UNIVERSITY OF WASHINGTON SCHOOL OF MEDICINE,
SEATTLE CHILDREN’S

Forsggets titel:

Et randomiseret fase Il forsgg med henblik pa at bestemme det mest lovende
immunosuppressionsregime til forebyggelse af akut graft-versus-host-sygdom (GVH) efter
haematopoietisk celletransplantation med ubeslzagtet donor og non-myeloablativ
konditionering hos patienter med haamatologisk malign sygdom. Et multicenterstudie.

Indledning:

Vi henvender os tildig forat spegrge, omdu vildeltage i et videnskabeligt forsgg, der vedrarer
behandlingenafdin sygdom. Det er et multicenterstudie, hvilket vil sige, at det er et videnskabeligt
forsag, hvor flere afdelinger, der behandler med haematopoietisk celletransplantation, deltager.

Hvem har ansvaret for forsgget i Danmark?:

Pa Rigshospitalet:

Overlege Saren Lykke Petersen, Hematologisk Klinik L-4042 Rigshospitalet. TIf. 35451123
Projektsygeplejerske Rikke Bo Svensgaard, Hematologisk Klinik L-5074 TIf. 35450509

Pa Aarhus Uniwersitetshospital:

Overlege Gitte Olesen, Hematologisk afd. R7 TIf. 78469665

Projektsygeplejerske Ulla Kjeer og Kirsten Wind Haematologisk afd. R TIf. 78467997

Hvem har ansvaret pa Fred Hutchinson Cancer Research Center (FHCRC), som har taget
initiativtil forsggetog somkoordinerer hele forsgget?:

Investigators Phone
Brenda M. Sandmaier, MD Member, FHCRC, Professor of Medicine, UW (206) 667-4961

David Maloney, MD, PhD
Mary E. D, Flowers, MD
Effie Petersdorf, MD

Ann Woolfrey, MD

Member, FHCRC, Professor of Medicine, UW (206) 667-5616
Member, FHCRC, Associate Professor of Medicine, UW  (206) 667-5115
Member, FHCRC, Professor of Medicine, UW (206) 667-5244
Associate Member, FHCRC, Professor of Pediatrics, UW (206) 667-4453

Paul J. Martin, MD

Marco Mielcarek, MD

Jerry Radich, MD

Fred Appelbaum, MD

Rainer Storb, MD

Statistician:
Barry Storer, PhD

Member, FHCRC, Professor of Medicine, UW
Assistant Member, FHCRC, Assistant Professor, UW
Member, FHCRC, Professor of Medicine, UW
Member/Director, Clinical Research, FHCRC, Professor
of Medicine, UW

Member, FHCRC, Professor of Medicine, UW

Member, FHCRC, Affiliated Associate Professor of

(206) 667-4798
(206) 667-2827
(206) 667-4118
(206)-667-4412

(206) 667-4407

(206)-667-6151

Biostatistics, UW
Radiation Oncologist:
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Kathleen A. Kelly, MD Assistant Professor, Radiation Oncology, UW (206) 598-4754 |

Forskningssygeplejerske: Michelle Bouvier, RN (206) 667-6993, pager (206) 995-7658
Ngdtelefon FHCRC: (206) 598-8902, FAX (206)-598-4034

Hvilke andre afdelinger deltager?:

Center Investigators Phone

University of Colorado Jonathan Gutman, MD (303) 266-0763
University of Utah Michael Pulsipher, MD (801) 585-3229
Medical College of Wisconsin Parameswaran Hari, MD (414) 805-4600
Emory University Amy Langston, MD (404) 778-4189
HealthONE Presbyterian St. Michael Maris, MD (720) 754-4800

Luke’s Medical Center

» Hvorfor er jeg blevet spurgt om at deltage i dette forseg, og hvem foretager det?

Du er blevet forespurgt om deltagelse i dette forsgg, fordi du har en alvorlig form for blodkraft, som maske
kan behandles med transplantation af blodstamceller. Pa grund af din alder eller helbredstilstand har du
maske starre risiko for at fa skader af en traditionel stamcelletransplantation, ogderfor tilbydes du en non-
myeloablativ transplantation medblodstamceller. Non-myeloablativ stamcelletransplantation bruger lavere
doser kemoterapi ogstralebehandling end traditionelle stamcelletransplantationer. Derfor kalder man ogsa
transplantationsformen for en mini transplantation. Dette forskningsforsgger pa udkig efter metoder til at
forebygge en almindelig, men meget alvorlig komplikation til transplantation. Komplikationen kaldes "graft
versus host sygdom" eller "GVHD", og den beskrives nermere i det fglgende. Vi kan ikke garantere eller
love, at behandlingen eller procedurerne vil veare effektive overfor din sygdom. Forsgget foretages pa Fred
Hutchinson Cancer Research Center (FHCRC) og en reekke andre centre, bl.a. Rigshospitalet/Aarhus
Universitetshospital i Danmark. FHCRC er det center, som koordinerer forsgget. Alle investigatorer i
forseget gnsker, at du skal vare klar over, at patienter i kliniske forsgg kun medtages, hvis de er fuldt
informerede og selv veelger at deltage. Tag dig god tid til at treeffe din beslutning om, hvorvidt du gnsker at
deltage. Vi opfordrer dig til at diskutere din beslutning med din leege, familie og venner.

Nerverende danske patientinformationskal leses i sammenhang med Rigshospitalets eller Aarhus
Universitetshospitals generelle informationspjece: Patientinformationom mini-transplantation af knoglemarv
(mini-KMT). Desuden vedleegges skrivelsen: "Forsggspersonens rettigheder i et biomedicinsk
forskningsprojekt” fra Den Centrale Videnskabsetiske Komite.

» Hvorfor foretagesforskningsforsgget?

Graft versus host sygdom (GVHD) eren af hovedkomplikationerne til transplantation. Graft-versus-host
sygdom kan forekomme tidligt efter transplantationen (sakaldt akut GVHD) eller sent efter transplantationen
(sdkaldt kronisk GVHD). Det er en tilstand, hvor donors immunceller reagerer over for din kropsegne celler
og forarsager betandelse (inflammation), som kan omfatte huden, leveren og mave-tarmkanalen. GVHD er
forbundet med en starrerisiko for at dg af komplikationer efter transplantationen.

Der bruges forskellig medicin til at dempe donors immunceller og dermed forebygge, at der udvikles
GVHD. Det kaldes immunundertrykkende medicin. Den bedste kombination af immunundertrykkende
medicin kendes ikke. Derfor er formalet med forsgget at undersgge to forskellige kombinationer af den mest
brugte immunundertrykkende medicin for at finde ud af, om én kombination er bedre end den anden til at
forebygge GVHD. De tre mediciner, ciclosporin (CSP), mycofenolat mofetil (MMF) og sirolimus
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kombineres i falgende to forskellige behandlingsregimer, som ogsa benavnes behandlingsarme:
Behandlingsarm 1 vil bruge MMF og CSP. Behandlingsarm 2 vil bruge CSP, sirolimus og MMF. | forsgget
vil en computer tilfeeldigt vaelge, hvilken kombination af immunundertrykkende medicin, du vil fa. En mere
detaljeret plan over de to forskellige behandlingsskemaer er vist i tabellen herunder.

Behandlingsskemaer for Immununde rtrykkende medicin

Den
ulr?:j?rLtT K Start af Efter transplantationen immunundertrykkende
-kendey immunundertrykkende begynder vi at nedsaette medicin stoppes efter
. medicin din dosis pa dag transplantationen pa
medicin
dag
P ——
. Dag 3 far
Behandllmgsarm CsP transplantationen 96 150
MMF Pa transplantationsdagen 150 180
CcsP Dag 3 for 96 150
. transplantationen
Behandzlmgsarm MMF Pa transplantationsdagen - 40
- Dag 3 far
Sirolimus transplantationen 150 180

» Hvor mange patienter deltager i forsgget?

Der skal deltage op til 300 patienter iforsgget. P& Rigshospitalet forventes ca. 25 patienter at deltage og pa Aarhus
Universitetshospital forventes ca. 15 patienter at deltage.

» Hvilke undersggelser, procedurer og behandlinger forekommer i forsgget?
Standardprocedurer, som foretages som en del af undersggelserne fgr transplantationen:

Vi skal farst finde ud af, om du kan deltage i forsgget. Du vil blive bedt om at oplyse os om din sygehistorie, og
du skal have foretaget de undersggelser og tests, som er navnt herunder. Hvis du har faet foretaget dem for
nylig, kan det vere, at leegen beslutter, at de ikke skal gentages. Undersggelserne og testene omfatter fglgende
og afhaenger af din krafttype:

e Knoglemarvsbiopsi og aspiration

Blodprgver

Urinprever

Rentgenundersggelse

Hjertediagram (EKG)

MUGA-skanning/Ekkocardiografi (for at teste hvordan dit hjerte arbejder)
Lungefunktionspraver

CT-skanning (metode til at fa rentgenbilleder af lymfeknuder og organer)

Disse undersggelser er rutine i afdelingen/ambulatoriet og foretages pa alle patienter, som skal behandles
med en transplantation. De foretages derfor ikke pa forsggsbasis men hvis du vil deltage i forsgget, vil nogle
af disse undersggelser maske blive foretaget oftere, end hvis ikke du deltager.

Du skal ogsa far transplantationen have anlagt et:

Centraltvenekateter(CVK): Det anleggesafen kirurg i et stort blodkariden gvre del af brystet
(subclavia venen), normalt i lokalbedgvelse. Katetret tillader indgift af medicin, intravengse vasker
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og blodprodukter. Det eren rutine procedure ogskal vere til stedehos alle patienter, somskal
transplanteres. Pa Rigshospitalet vil blodpraver blive taget fra kateteret, mens blodprever i Aarhus
vil blive taget pa normal vis — fraen blodare ialbuebgjningen.

Standardprocedurer,som foretagessom ledi transplantationen:

Stamcelletransplantation: | forsgget vil der anvendes perifere blodstamceller. Perifere blodstamceller
opsamles fra donors blod efter behandling med en medicin, som kaldes en veekstfaktor. Disse celler far du
derefter som infusion, ligesom ved en blodtransfusion, hvorefter de inde i dig vil begynde at danne nye
blodceller.

Konditionering: er en forbehandling med kemoterapi og stralebehandling, som er ngdvendig for at fa
transplantationen medblodstamceller til at fungere. Vi planlagger at bruge en lavdosis helkropsbestraling
(TBI) og en medicin, som kaldes fludarabin.

Du vil fa immunundertrykkende medicin for at nedsatte risikoen for GVHD i henhold til den
behandlingsarm, som du er blevet tildelt. Denne del af transplantationsprocedurener den
forskningsmaessige del af forsgget, ogden er forklaret i afsnittet herover (afsnittet: "Hvorfor foretages
forskningsforsgget?”).

Lavdosis TBI og fludarabin tales godt, hvorfor forbehandling og transplantation sedvanligvis vil forega
ambulant pa Rigshospitalet. I Aarhus foregar denne del af behandlingen sedvanligvis under indleeggelse.

| forsgget er det pA FHCRC planen at undersgge en meget lille del af donors perifere blodstamceller (mindre
end en spiseskefuld) for at prgve at forsta, hvilke specifikke celletyper i transplantatet, der er vigtige med
hensyn til at forarsage GVHD og graft-versus-tumor effekt, som er den proces, hvor donorceller angriber
kreftcellerne. Det vil ikke blive udfgrt ved patienter behandlet i Danmark.

Donorlymfocytinfusion: Donorlymfocytter er hvide blodlegemer, som opsamles fradonor. Infusion af
donorlymfocytter (DLI) kan veere effektiv hos nogle patienter, som har faet tilbagefald af kraeft efter en
knoglemarvstransplantation. Der kan ogsa gives DLI, hvis der er risiko for afstgdning af donortransplantatet.
Den nuvarende procedure pa FHCRC er, at en del af de perifere blodstamceller settestil side, nedfryses og
opbevares i tilfelde af, at det bliver ngdvendigt med en DLI. Hvis det bliver ngdvendigt med en DLI for at
behandle din underliggende malignitet (ondartet kreeft), vil du fatilbudt DLI efter en anden behandlingsplan.
I Danmark anvendes alle donors perifere blodstamceller frastarten. | tilfelde af, at det kan blive ngdvendigt
med DLI senere i behandlingsforlgbet, skal der saledes indhentesnye celler fra donor efter samtykke.

Blod- og knoglemarvsundersggelser: Duskal have taget blodpraver ca. tre gange om ugen umiddelbart
efter transplantationen for at kontrollere nyrefunktionen ogdine blodtal. Der vil med jeevne mellemrum blive
taget andre blodprever for at kontrollere leverfunktion ogelektrolytter. Det kan ogsa blive ngdvendigt at tage
en knoglemarvsprgve pa forskellige tidspunkter for at undersgge for tilstedeverelsen af donor- og
kreeftceller.

Disse undersggelser er rutine prgver pa afdelingen/ambulatoriet for alle patienter som transplanteres, men
nogle af disse undersggelser vil maske blive foretaget oftere, endhvis du ikke deltager i forsgget.

Maling af restsygdom: Visse typer blodkraft kan kontrolleres med sarlige tests. En af disse testskan
opdage tumorcellernes DNA. Testen er meget falsom og kan bruges til at overvage, hvordan din kraft
reagerer pa stamcelletransplantationen. Testen foretages vedbrug af perifere blod- og knoglemarvspraver.
Testen vil ikke forgge antallet af de blod- eller knoglemarvsprgver, som allerede er planlagt til at kontrollere
leukaemiens reaktion pa stamcelletransplantationen.
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Molekyler testfor donortransplantat: Specielle undersggelser, som kan differentiere mellem
genmateriale (DNA) fra donor blodceller og dine egne gamle blodceller, kan bestemme, hvor mange procent
donorceller, der er i dit blod og din knoglemarv. Undersggelserne kaldes kimerisme undersggelser.
Undersagelsen foretages ved brug af prever fra perifert blod og knoglemarv. Undersggelsen vil ikke forgge
antallet af de planlagte blod- eller knoglemarvspragver.

Hvor lenge skal jeg vere i forsgget?

Behandlingen pé Rigshospitalet foregdr i princippet ambulant. Du vil kun blive indlagt hvis der opstar
komplikationer. | forbindelse med forbehandling, transplantation ogefterfalgende kontrol vil vi se dig
dagligt ica. 3 uger og herefterca. 3 gange omugen i yderligere 2 uger. Derefter skal du komme til kontrol
en gang om ugen i indtil 3 maneder efter transplantationen. Herefter bliver der l&engere tid mellem
kontrollerne afhangigt af hvilke komplikationer, der indtraeder.

Forbehandling og transplantation pa Aarhus Universitetshospital foregar som regel under indleeggelse, mens
den efterfglgende kontrol i princippet foregar ambulant pa samme vis som pa Rigshospitalet.

Vi vil gerne holde os ajour med din helbredstilstand i resten af dit liv for at fa fuldt kendskab til
langtidsvirkningerne af forsgget. Det kan dog ske, at du bliver taget ud af forsgget og kontrolleret sjeldnere,
hvis en af fglgende handelser indtraeffer:

Forsggsbehandlingen har ingen virkningpa din kraeft

Du far en alvorlig bivirkning, som du ikke taler, eller som ikke kan behandles med andre mediciner
Dit helbred bliver darligere

Du kan ikke opfylde kravene til forsgget (du kan fx ikke tage medicinen som foreskrevet, eller du
afviser at komme til kontrol)

Du starter paen anden behandling af din kreeft

o Der kommer nye behandlinger af din kraeft

e Du gnsker at udga af forsgget.

Det er helt frivilligt, om du gnsker at deltage i forsgget. Du kan nar som helst uden varsel og uden at
begrunde det traekke dig ud af forsaget. Det kan imidlertid vaere skeebnesvangert at stoppe behandlingen
under forbehandlingen uden efterfglgende stamcelletransplantationen. Ved for tidlig afbrydelse af
behandlingen med den immunundertrykkende medicin ciclosporin, MMF eller sirolimus efter
blodstamcelletransplantationen vil der vere risiko for afstadning af donors blodstamceller eller livstruende
GVHD. Fer du udgar af forsgget, anbefaler vi dig derfor at diskutere din beslutning med din kontaktlege.

Hvilke risicier der forbundet med forsgget?

Der er risici forbundet med at blive behandlet med en mini transplantation, ogder kan komme bivirkninger.
De samme bivirkninger vil saledes ogsa kunne optraede, hvisdu deltager i forsgget. De fleste risici og
bivirkninger naevnt herunder varierer fra patient til patient.

Lagen kan &ndre pa medicinen eller give dig medicin, som kan gare nogle af bivirkningerne mere talelige.
Hvis bivirkningerne skyldes medicinen, vil de ofte forsvinde, nar behandlingen med dem stoppes. I nogle
tilfelde kan bivirkninger fraforsgget, f.eks. GVHD og infektioner, vaere meget alvorlige, langvarige og/eller
livstruende og evt. medfgre dgden. Tal med din kontaktleege om disse bivirkninger.
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De bivirkninger, som vi kender til, er beskrevet i tabellen herunder. Bivirkninger er i det fglgende inddelt
efter, hvor hyppigt de forekommer:

e Sandsynlige bivirkninger: Bivirkninger, som kan forekomme hos 10 % af patienterne eller mere
(dvs. at 10 patienter eller flere ud af 100 kan fa bivirkningen). Visse af disse bivirkninger kan
forekomme hos nasten alle patienter.

e Mindre sandsynlige bivirkninger: Bivirkninger, som kan forekomme hos 3-9 % af patienterne
eller mere (dvs. at 3-9 patienter ud af 100 kan fa bivirkningen).

e Sjeldne bivirkninger: Bivirkninger, som ikke forekommer ret tit, men som kan forekomme hos
under 3 % af patienterne (dvs. at 1 eller 2 patienter ud af 100 kan fa bivirkningen).

Sandsynlige bivirkninger

Mindre sandsynlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger

Graft-versus-host sygdom

Overfglsomhedsreaktioner (herunder
klgen, naldefeber, hedeture,
overfglsomhed, kortandethed, hvaesende
vejrtrekning, trykken for brystet,
hududsleet, feber, kulderystelser,
muskelstivhed, svaere
andedratsproblemer)

Sar i mund og hals

Kvalme Gulsot (gulfarvning af det hvide i Hartab
gjnene)
Opkastning Afstgdning/transplantationssvigt (nar Misfarvning af hud eller negle
kroppen afstader de transplanterede
donorceller)
Diarre Vaskeophobning (opsvulmen eller Negleforandringer
heevelser)
Tab af appetit Slaphed Smertefuld braenden i huden pa
haender og fadder
Feber Traethed Uregelmaessig menstruation

eller ophgr af menstruation

Nedsat antal hvide
blodlegemer (kan medfare
infektion)

Krampeanfald

Ufrugtbarhed (manglende evne
til at fabarn) hos kvinder eller
sterilitet hos meend

Nedsat antal blodplader (kan
medfgre blgdning)

Rystelser

Hjertesvigt

Nedsat antal rade
blodlegemer (kan medfare
blodmangel, trethedeller
kortandethed)

Muskel- eller ledsmerter

Leversvigt

Infektion

@deleggelse af de rade blodlegemer

Hjernesvigt

Uarbejdsdygtighed

Nedsat nyrefunktion eller
nyresvigt

Svigt af lungefunktionen

Blgdning eller svigtende
funktion af
centralnervesystemet
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Udover de navnte bivirkninger er der risiko for organsvigt, herunder af hjerte, nyrer, lunger, hjerne, lever
eller andre kropsdele. Risikoen er forhgjet hosde patienter, som allerede har faet kraftigkemoterapi og/eller
stralebehandling, eller som har skader paet organ forud for stamcelletransplantationen.

Med al medicin eller kombinationer af medicin kan der forekomme komplikationer eller bivirkninger, som vi
ikke kender til. Da dette forsgg undersgger nye kombinationer af immunundertrykkende medicin, er det
muligt, at bivirkningerne for de enkelte mediciner kan blive verre end nevnt herunder, og at der endog kan
komme uventede bivirkninger, som ikke er set fgr. Medicinen er blevet afpragvet hver for sig og i nogle
forsgg ogsa i kombination med hinanden hos patienter, som er transplanteret med blodstamceller. Der er dog
kun begranset erfaring med brug af medicinen efter en mini transplantation eller hos patienter med darlig
lever eller nyrer.

Selvom formalet med forsgget er at nedsette risikoen ved stamcelletransplantationer, kan bivirkningerne af
selve behandlingen veere alvorlige og evt. dgdelige. Desuden kan kraften vende tilbage, selvom
transplantationen i begyndelsen er vellykket. Endvidere kan det vare, at denne behandling er mindre effektiv
tilat behandle din kreeft end en traditionel stamcelletransplantation, ogdermed at der er en stgrre risiko for,
at kraeften kan vende tilbage.

Nedenfor beskrives mulige bivirkninger til de enkelte led i behandlingen med en mini transplantation:

Helkropsbestraling (TB1):

Sandsynlige bivirkninger Mindre sandsynlige bivirkninger

e Kvalme e Midlertidigt hartab

e Treethed e Opkastning

o  Sterilitet og alvorlige genetiske e Diarre
skader pabern, som er undfanget e Smertefuld haevelse af spytkirtlen (en kirtel under
efter transplantationen kinden) i et par dage

e Der kan komme gra ster (uklarhed af gjets linse)
o Sekundar kreft
e Lungeskader

Udover de ondartede celler kan T BI gdeleegge normale knoglemarvsceller.

TBI er blevet forbundet med sterilitet. Det forventes dog, at risikoen for ufrugtbarhed vil veere mindre end
risikoen efter transplantation, som bruger hgjere doser TBI. Selvom TBI teoretisk set kan forarsage skader pa
barn, som er fgdt af patienter, som har overlevet en transplantation, er hyppigheden af genetiske skader ikke
stgrreend i den almindelige befolkning. Det er imidlertid en risiko, og der skal bruges pravention i mindst et
ar efter transplantationenfor at mindske risikoen for graviditet.

Den dosis TBI, som bruges ved en mini transplantation, er ca. en sjettedel af den dosis, som bruges i
traditionelle transplantationsforsgg. Der forventes derfor ikke alvorlige, akutte bivirkninger.

Du skal ogsa have foretaget diagnostiske undersggelser for at falge, hvordan sygdommen udvikler sig (CT -
scanning, rgntgenundersggelse af brystet, knoglescanning osv.). Undersggelserne betyder, at du far en
straledosis, men den er lille sammenlignet med den dosis, du far som led i behandlingen. Undersggelserne
forventesikke at gge risikoen for dit helbred.

Fludarabin eren kemoterapi, som bruges til behandling af blodkraft. Den dosis fludarabin, som bruges ved
en mini transplantation,er meget mindre end den dosis, som bruges i traditionel behandling af blodkraft.
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Denne dosis gdelegger ikke i samme grad de bloddannende celler i knoglemarven, men forarsager en kraftig
undertrykkelse af immunsystemet. En undertrykkelse af immunsystemet betyder, at antallet af hvide
blodlegemer, som er specialiseret i at beskytte kroppen mod infektioner, nedsettes, eller at blodlegemerne
settesud af funktion. Det kan gge risikoen for udvikling af infektioner.

Sandsynlige bivirkninger Mindre sandsynlige Sjeeldne bivirkninger (under 2 %)
(over 10 %) bivirkninger (3-9 %)
e Lavt antal hvide blodlegemer med e Kvalme e Opkastning
gget ri;iko for infektion _(af e Diarre e Problemer med at se eller
bakterier, svampe eller virus) o Trathed problemer med gjnene

e Lavtantal blodplader med gget
risiko for blgdning

e Blodmangel (anemi)

o Fglelseslashed eller prikken i
fingre eller teeer

e Forvirring (konfusion) eller

e Infektioner bevidstlgshed

e Lungebetandelse

Stamcelletransplantation: Viforventer, at infusionen af donorstamceller ledsages af relativt lette
bivirkninger ligesom efter en blodtransfusion. Efter stamcelletransplantationen er der derimod stor risiko for
komplikationer, herunder dgd. Det kan blive ngdvendigt med stgttende behandling med rade blodlegemer,
transfusion af blodplader og behandling med antibiotika. Der kan ogsa komme langtidsskader af organer
som fglge af stralebehandlingen eller behandlingen med de immunundertrykkende mediciner. Du kan
eventuelt ogsa fa bivirkninger, som svarer til dem, som forekommer efter en stamcelletransplantation, hvor
der bruges hgje doser kemoterapi. Herunder:

Sandsynlige bivirkninger Mindre sandsynlige bivirkninger

e Lave blodtal . Blgdning

o Feber . Manglende veakst af donorstamceller
e Kulderystelser . Kortandethed

e Kvalme

e Infektioner

Af grunde, som vi ikke har kontrol over, er der hosde patienter, som far en ubeslegtet transplantation, en
uhyre lille risiko for at, enten (1) din ubeslegtede donorikke er i stand til at donere celler, eller (2)
donationen resulterer i et produkt, som ikke kan infunderes sikkert. Hvis en af disse meget usandsynlige
hendelser indtraeffer efter, du har faet din forbehandling med fludarabin og TBI, kan der vere en risiko for,
at dine egne knoglemarvsceller ikke gror og giver ophav til nye blodceller. Hvis det er tilfeeldet, vil den
eneste mulighed for at forhindre, at du der, veere at finde en anden donor. Det kan veere meget vanskeligt at
finde en ny donor tidsnok til at undgd, at du der. Selvom det lykkes at finde en anden donor, er det ikke
sikkert, at transplantationen medde nye donorstamceller vil vare vellykket.

Risici tilanlaeqgoelse af centraltvenekateter:

Mindre sandsynlige bivirkninger Sjeeldne bivirkninger
o Blodprop (behandles med en o En lille risiko for punktering af lungen, mens katetret
medicin, som oplaser anbringes
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blodproppen) e Der kan danne sig en blodprop paspidsen af katetret. Den kan
falde af og kommeind i lungerne (lungeemboli). Det kan give

*  Bladning omkring katetret kortandethed og smerte og eventuelt medfgre dgden.

e Infektionivavet omkringkatetret
eller i blodbanen

e Rgdme af huden pakateterstedet. Det
kan kraeve behandling med et
antibiotikum.

Graft-versus-host sygdom: Graft-versus-host sygdom er en kendt komplikation til stamcelletransplantation.
Der er forekommet graft-versus-host sygdom hos 50 — 70 % af patienterne i tilsvarende forsgg. GVHD kan
vere let eller alvorlig og kan kraeve lengere tids behandling med immunundertrykkende medicin for at
reducere inflammationen. Alvorlig GVHD og de hermed forbundne komplikationer kan medfare dgden.

Tidligeller akut GVHD:

. Hududslet . Problemer med maven, herunder mave-tarm blgdning

e Tab af appetit, mavekramper, diarre e Kvalme
eller fglelse af mathed .
e  Opkastning

e  Problemer med leveren (fx gulsot)

Kronisk GVHD kan forekomme efter transplantationen og kan involvere ovenstdende symptomer
plus:

e Problemer med gjnene e Problemer med munden, leeberne og halsen
e Problemer med huden e Tgrhedaf mund og/eller gjne

e Problemer med leveren e Lungeskader

e Problemer med leddene e Hartab

| dette forsgg bruges tre slags medicin, ciclosporin (CSP), mycofenolatmofetil (MMF) og sirolimus, i
forskellige kombinationer for at forebygge GVHD. Bivirkningerne af medicinen er naevnt herunder.

Mycofenolatmofetil (MMF): MMF er en medicin, som bruges til at undertrykke immunsystemet ved
stamcelletransplantation. Medicinen tales forholdsvis godt af patienter, som har faet foretaget en mini
transplantation. Der er et mindre antal patienter, som har faet foretaget transplantation af solide organer, og
som fik et reversibelt fald i antallet af rade eller hvide blodlegemer, mens de fik MMF. Desuden er der
indberetninger om tilfeelde af Pure Red Cell Aplasia (PRCA) hos patienter, som har faet MMF. PRCA er en
tilstand, hvor knoglemarven holder op med at danne rgde blodlegemer. Tilstanden PRCA kan i nogle tilfaelde
ophgre ved at nedseette dosis af MMF eller stoppe behandlingen helt. Dine blodtal vil blive kontrolleret ngje,
og hvis der ses vasentlignedgang i dem, kan det blive ngdvendigt at &ndre MMF-dosis eller stoppe
behandlingen.

Tilfeelde af progressiv multifokal leukoencephalopathy (PML) er opstaet hosnogle patienter, som er
behandlet med MMF. PML er en sjelden tilstand lokaliseret til central nervesystemet, oger hyppigst set hos
patienter medet undertrykt immunsystem. Det optraeder nar polyomavirus (eller JC virus) aktiveresog kan
medfgre neurologiske symptomer som slaphed i en kropshalvdel, tab af falesans, konfusion, kognitive
forstyrrelser og tab af koordination. Det kan medfgre permanente skader, og man kan dg af det. Du skal
kontakte din lzege, hvis nogle af de ovennavnte symptomer optrader.
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MMF har forarsaget fadselsskader hos mennesker. Den amerikanske sundhedsstyrelse (Food and Drug
Administration) kraever, at kvinder, som deltager i dette forsgg, anvender mindst to former for pravention,
hvis de kan fa barn og ikke er seksuelt afholdende.

Til kvinder som kan blive gravide: Der kan forekomme fgdselsskader, hvis du far MMF, mens du er
gravid. Som nedenfor nevnt skal du anvende 2 former for sikker preevention, hvisdu kan fa bgrn og er
seksuelt aktiv. Du skal tale med din leege om, hvilke former for fadselskontrol, der er bedst for dig. Hvis du
bliver gravid, mens du far MMF, skal du straksinformere din l&ege og det koordinerende center for forsgget.
Du ma ikke amme, mens du far MMF.

Sandsynlige bivirkninger Mindre sandsynlige bivirkninger Sjeeldne bivirkninger

e Kvalme e Opkastning e Blgdning i mave og tarm

« Diarre og maveubehag (blod i affgringen)

e Reduktion i antallet af rgde * Sekunder kreft

blodlegemer, som er
reversibel

e Nedsat antal hvide blodlegemer
med gget risiko for infektion

Ciclosporin (CSP): Ciclosporin er en medicin, som bruges til at undertrykke immunsystemet.

Sandsynlige bivirkninger Mindre sandsynlige Sjeeldne bivirkninger
bivirkninger
o Kvalme (efterindta- e Hovedpine e Der er patienter, som har faet kramper, men
gelse gennem munden) o Smertefuld folelse i det er uvist, om det skyldes ciclosporin,
e Opkastning (efter haender og fgdder, som anden medicin eller en kombination af
indtagelse gennem forsvinder, nar GVHD mediciner.
munden) bedres, eller nar o Nyreskader, som er svare nok til at kraeve
e For hgjt blodtryk indtagelsen af brug af intravengstilfarsel af vaeske eller
(hypertension) ciclosporin skiftes fra brug af en kunstig nyre (dialyse).
e Rysten af henderne intravengs indgift til o deleggelse af de rgde blodlegemer
(tremor) indtagelse gennem (heemolyse), som kan medfgre afbrydelse
e  (@get harveaekst munden. eller ophgr af behandlingen med
e Virkninger pa psykiske | ® Andringer i lever-eller ciclosporin.
funktioner nyrefunktion e Hjerneblgdning (det vides ikke, om det
e Tabaf magnesium, e Andringer i hvorklart, skyldes ciclosporin)
calcium og kalium man taenker
e Stigning i kolesterol og
triglycerider

Hvis du har darlig nyrefunktion far transplantationen, er der gget risiko for, at du kan fa nyresvigt, som
kraever behandling med en kunstig nyre (h&emodialyse)

Ciclosporins bivirkninger er normalt reversible, dvs. de forsvinder igen, hvis dosis settesned. Under
behandlingen males koncentrationen af ciclosporin i blodet for at kontrollere, om der er gget risiko for
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bivirkninger, som kan krave, at dosis &ndres. Der er risiko for, at en mindre procentdel af patienterne kan
udvikle en sekundaer kreeft, som resultat af denne behandling.

Sirolimus (rapamycin):

Sandsynlige bivirkninger Mindre sandsynlige bivirkninger
e Forhgjet blodtryk e Krampeanfald
e Hovedpine eller rysten e Nedbrydning af musklerne (rhabdomyolyse)

e Nogle patienter har faet krampeanfald, men det vides
ikke, om det skyldes sirolimus, anden medicin eller en
kombination af mediciner

e /Endrede koncentrationer af
magnesium og kalium i blodet
o Nedsat nyrefunktion

e Hvisindholdet af fedtstofferi blodet
(triglycerider og kolesterol) stiger,
kan det blive ngdvendigt at bruge

e Tab af nyrefunktion

e Lavtantal hvide blodlegemer med gget risiko for
infektion (med bakterier, svampe eller virus)

medicin, som fér det til falde igen e Lavtantal blodplader med gget risiko for bladning
o Der kan komme gdelaeggelse af de e Blodmangel (anemi)
rade blodlegemer (h@molyse) e Infektioner

e Slgret syn

Nogle af disse bivirkninger er normalt reversible, dvs. de forsvinder igen ved nedsettelse af dosis eller ophgr
med medicinen.

Kombinationer af immunundertrykkende mediciner: De anvendte praeparater er undersggt hver for sig
og i kombination med hinanden hos patienter, som har faet foretaget stamcelletransplantation. Der er dog
kun begrensede erfaringer med medicinen hos patienter, som har faet foretaget mini transplantationereller
hos patienter mednedsat lever- eller nyrefunktion. Formalet med forsgget er at nedsette hyppigheden af akut
GVHD ved at give en kombination af immunundertrykkende medicin. Det er sandsynligt, at kombinationen
vil undertrykke immunsystemet mere, end hvisde enkelte preeparater blev givet alene. Det er endvidere
muligt, at kombinationen af immunundertrykkende medicin kan medfgre sveerere bivirkninger end de
bivirkninger, som er nevnt ovenfor for de enkelte praeparater. Der kan endog komme uventede bivirkninger,
som ikke er set fagr. De mest sandsynlige bivirkninger af kombinationen af immunundertrykkende medicin er
nyresvigt, gdeleggelse af de rade blodlegemer eller alvorlige infektioner. Disse bivirkninger forsvinder som
regel igen, men ikke altid. Bivirkningerne kan medfgre daden.

Afstgdning af transplantatet: Der er patienter i tilsvarende forsgg, som har faet foretaget en transplantation
med blodstamceller fraen ubeslegtet donor, og hoshvem transplantatet er blevet afstgdt. Efter afstadning af
transplantatet vendte de oprindelige blodceller tilbage hos de fleste patienter og i det oprindelige antal. Hos
de fleste patienter var det ngdvendigt med transfusion af rade blodlegemer eller blodplader, indtil blodtallene
var blevet normale. Hos ca. 15 % af de patienter, som fik transplantatet afstadt, blev blodtallene ikke
normale igen, og de dgde af komplikationer, som skyldtes de lave blodtal. Der er derfor risiko for, at dine
blodtal ikke bliver normale, hvis transplatatet afstgdes, ogat du kan dg pagrund af det.

Risiko for ufgdte : Dumaikke blive gravid eller blive far, mens du er i forsgget. Det er IKKE dokumenteret,
at behandlingerne i forsgget er sikre pa noget tidspunkt under graviditet. Du kan derfor ikke deltage i
forsgget, hvis du er gravid eller ammer. Kvinder, som kan blive gravide, eller mand, som kan fa bgrn, skal
bruge 2 former for sikker preevention iet ar efter transplantationen. Sikker preevention defineres som falger:
1) vedvarende brug af p-piller 2) praevention medindsprajtninger (Depo-Provera) 3) sterilisation ved lukning
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af &ggelederne (hos kvinder) eller overskearingaf sedstrengene (hosmend) 4) opsaetningaf spiral 5)
vaginalring 6) depotplastre 7) implantat eller 8) brug af kondom og/eller pesar med seddrebende créme ved
hvert samleje. Hvis du som mand har en kvindelig partner i den fgdedygtige alder, skal din partner anvende
en af ovennavnte praeventionsmetoder.

Sterilitet og meendog kvindersfremtidige muligheder for at fa bgrn: Kemoterapi og/eller
stralebehandling kan pavirke frugtbarheden. Mandlige patienter kan blive sterile (dvs. de bliver ude af stand
til at danne sedceller). Kvindelige patienter kan fa uregelmassige menstruationer eller blivende ophgr af
menstruation. Det BET YDER IMIDLERT ID IKKE, AT DU IKKE KAN BLIVE GRAVID ELLER FAR, og
du skal stadig bruge sikker praevention i mindst et ar efter transplantationen. Skader pa reproduktionsvevet
kan medfgre fodselsskader eller blivende manglende evne til at fa barn eller blive gravid. Du bgr snakke
grundigt med din leege om disse forhold, far du beslutter dig for at deltage i forsaget.

» Er dernogle fordeleved at deltage i forsgget?

Nogle patienter vil maske fa direkte medicinske fordele af at deltage i forsgget. Fordelen vil farst og fremmest
vare, at du med mini transplantationen maske far en effektiv behandling for din kreeft medeventuelt lavere
risiko end efter behandling med hgje doser straler og kemoterapi. Den anden fordel ved at deltage i forsgget er,
at din deltagelse kan bidrage med viden, som vil hjelpe fremtidige patienter.

> Hvad sker der, hvis der fremkommer nye oplysninger, mens jeger i forsgget, som kan pavirke
mithelbred?

Hvis vi far kendskab til nye oplysninger, som kan have betydning for dit helbred, velferd, sikkerhed eller
villighed til at blive i forsgget, vil du far det at vide af din kontaktleege. Maske blive du bedt om at underskrive
en ny samtykkeerklaring, hvisdu padet tidspunkt gnsker at fortsette i forsgget.

» Er derandre behandlingsmuligheder?
| stedet for at deltage i forsgget kan du beslutte dig for:

e at fa kemoterapi med andre mediciner, som vides at virke pa din kreeft.
e at fa en stamcelletransplantation efter en anden behandlingsplan.
o ikke at blive behandlet.

Du skal tale med din kontaktleege om disse og andre muligheder, for du beslutter dig for at deltage i forsagget,
og ogsa om muligheder, som kan dukke op under forsgget.

» Kan jeg skifte mening med hensyntilat deltage i forseget

Ja, du kan. Du har ret til at veelge, om du vil deltage i forsgget eller ej. Selvom du har pabegyndt forsgget,
kan du beslutte dig for at stoppe deltagelsen. Hvis du forlader forsgget, mister du ingen af de fordele, du har
opnaet.

Hvis du udgar af forsgget efter, at du har faet nogen behandling, men far stamcelletransplantationen, kan der
ga nogen tid, far du igen far fuld knoglemarvsfunktion. Det kan kraeve yderligere stattende behandling og
transfusion af blodprodukter. Vi forventer dog, at knoglemarvsfunktionen til sidst bliver genoprettet efter
denne lette form for behandling.

Determegetvigtigt,at du med det samme lader din kontaktlege vide, hvisdu gnsker at stoppe din
deltagelsei forsgget. Lagen vil tale med dig om dine valgmuligheder.
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» Hvordan vil oplysningerne om mig blive behandletfortroligt?

Alle institutioner ogenkeltpersoner, som er ansvarlige for forsgget, vil behandle dine personlige oplysninger
sa fortroligt som muligt og sarge for, at de kun videregives i overensstemmelse med de geldende love og
regulativer samt denne samtykkeerklering. Det er dog ikke muligt at garantere fuld fortrolighed. Udover, at
oplysningerne kan videregives i overensstemmelse med de geldende love og regulativer, har de
nedennavnte institutioner adgang til at gennemga eller kopiere dine forsggsjournaler med henblik pa
kvalitetssikringog dataanalyse. Journalerne vil identificere dig ved navn og vil indeholde ting som fx din
sygejournal, sygehistorie, resultater af dine blodprgver og undersggelser samt rapporter om din behandling
og om dine kontrolbesgg. | alle offentliggjorte rapporter vil du blive identificeret ved et unikt
patientnummer.

» Er derudgifter forbundet medforsgget?

Initiativtager til forsgget er Fred Hutchinson Cancer Research Center (FHCRC) i Seattle USA.
Omkostningerne i forbindelse med hospitalsbehandling af deltagere i forsgget betales af det offentlige pa
samme made som for patienter, der transplanteres udenfor forsgget. Deltagere i forsgget er deekket af
Patientforsikringen pa samme made som patienter, der ikke indgar i forsgget. Du har ogsa mulighed for at
klage ved Patientklagenavnet som vedal anden behandling. Der modtages ikke gkonomisk stgtte fra
firmaer, og der er heller ikke i forbindelse med dette forsgg gkonomisk udbytte for den ansvarlige laege eller
for personalet. Udgifter til forsgget finansieres af forskningskontoen pa Hematologisk Klinik, Rigshospitalet
/ Hematologisk KFE; Aarhus Universitetshospital.

» Hvilke rettigheder har jeg somdeltageri forsgget?

Du harret til at blive fuldsteendigt informeret om forsgget og dets mulige risici. Du har ret til betaenkningstid,
far du beslutter dig, og du har ret til at stille spargsmal til leeger, sygeplejersker og farmaceuter og ret til at se
din journal. Du har ogsa ret til at medbringe en ven og/eller familie ved modtagelsen af den mundtlige
information om forsgget. Du har altid ret til at blive behandlet med vardighed og respekt af personalet.

Du har ogsa ret til ikke at deltage i forsgget. Selvom du accepterer at deltage, kan du nar som helst trekke
dig ud af forsgget uden at det vil pavirke den anden behandling du matte skulle have. Far du treekker dig ud
af forsgget, skal du meddele det til din kontaktlege, forsagsansvarligeleege pa afdelingen eller en anden
person, som er involveret i forsgget. Det vil sikre, at du far information om den risiko, du lgber ved at treekke
dig ud af forsgget. Du kan valge at treekke dig ud af forsgget pa to mader. Den ene er, at du ophgrer med
forsggsbehandlingen, men stadig tillader forsggspersonalet at kontrollere dig. Den anden made er at stoppe
med forsggsbehandlingen og derefter ikke have yderligere kontakt til forsggspersonalet. Uanset hvilken
made du vealger, vil din efterfglgende behandling af leegerne pa Rigshospitalet ikke blive pavirket.

Data Safety Monitoring Board (DSMB) er en uafhangig gruppe af eksperter pA FHCRC, som vil gennemga
data fra hele forsgget med jevne mellemrum. Hvis der kommer nye oplysninger frem om forsgget, som kan
pavirke dit helbred, velferd eller din villighed til at fortsette i forsgget, vil din leege fortalle dig det. Til den
tid vil du maske ogsa blive bedt om at underskrive en ny samtykkeerkleering.

Hvis du gnskeryderligere oplysninger om forsgget og om de laegemidler, som anvendes | forsgget og
deres bivirkninger, kan du spgrge din kontaktlaege pa din henvisende afdeling (din hidtidige leukaemi-
lege) eller pa transplantationsafdelingen, Rigshospitalet.

Din kontaktlege pa transplantationsafdelingen Rigshospitalet treeffesvia Hematologisk Klinik L-
4041 TIf. : 35454041
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Kontaktlaege pa transplantationsafdelingen Aarhus Universitetshospital treeffesvia Hematologisk afd.
R7 Tif. 78469665

Den ansvarlige projektsygeple jerske kan kontaktes:

Rikke Bo Svensgaard Ulla Kjer / Kirsten Wind
Haematologisk Klinik L-4042 Haematologisk afd. R
Rigshospitalet Aarhus Universitetshospital
TIf. 3545-8528 TIf. 78467997

> Hvor kan jeg fa flere oplysninger om kreaft og om behandlingen af kraft?

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om de leegemidler, som anvendes i forsgget og deres bivirkninger, kan
du sparge din kontaktlege. Du kan besgge kraftensbekaempelses hjemmeside www.cancer.dk eller den
amerikanske NCI’s hjemmesider cancernet™: comprehensive clinical trials information
http://cancernet.nci.nih.gov.
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SAMTYKKE TiL AT DELTAGE | FORSKNINGSFORS@GET

Et randomiseretfase Il forsgg med henblik pa at bestemme det mest lovende
immunosuppressionsregime til forebyggelse af akut graft-versus-host-sygdom (GVH) efter
haematopoietisk celletransplantation med ubeslaegtet donor og non-myeloablativ
konditionering hos patienter med heematologisk malign sygdom. Et multicenterstudie

Jeg har lest denne deltagerinformation grundigt. Forsgget er blevet forklaret for mig. Jeg har forstaet, at
det er mit eget valg, om jeg vil deltage i forsgget eller ej. Jeg er klar over de eventuelle risici og fordele,
der er ved at deltage i forsgget. Jeg har haft mulighed for at stille spargsmal om forsgget, og alle
spgrgsmal er blevet tilfredsstillende besvaret.

Jeg giver samtykke til, at min praktiserende laege bliver informeret om min deltagelse i forsaget.

Hvis der under gennemfgrelsen af forsgget fremkommer vasentligeoplysninger om min helbredstilstand
gnsker jeg information herom: Ja: (seet kryds) Nej: (seet kryds)

Jegacceptereratdeltagei forsgget.

Forsggsdeltager Dato

Navn med blokbogstaver

ERKLARING AF LAGEN

Jeg har diskuteret det ovennavnte forsgg, herunder forsggets formal, procedurer, risici og fordele samt
mulige alternativer, medden person, som har underskrevet ovenfor. Alle punkteri samtykkeerkleringen
blev gennemgaet og diskuteret med patienten. De serlige problemer, som patienten havde, blev noteret
ned og behgrigt behandlet. Jeg opfordrede patienten til at stille spargsmal, og jeg besvarede alle
spgrgsmal, sa godt jeg kunne. Patienten er klar over, at han/hun har et valg med hensyn til at deltage i
forsgget. Patienten vil fa udlevet kopiaf denne underskrevne deltagerinformationen og denne
samtykkeerklering.

Lagens underskrift Dato

Lagens navn og titel med blokbogstaver

Underskrift af forsggsansvarlig leege, som bekreefter at forsggspersonen har faet skriftlig og mundtlig
information om forsgget.
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FULDMAGTSERKLARING TIL FORSOGET

Et randomiseret fase Il forsgg med henblik pa at bestemme det mest lovende
immunosuppressionsregime til forebyggelse af akut graft-versus-host-sygdom (GVH) efter
hematopoietisk celletransplantation med ubeslegtet donor og non-myeloablativkonditionering hos
patienter med haematologisk malign sygdom. Et multicenterstudie.

Jeg giver min fuldmagt til at mine patientoplysninger kan blive set af en repraesentant fra The Fred
Hutchinson Cancer Research Center (FHCRC) og/eller Kgbenhavns/Aarhus Universitetshospitals GCP-
enhed og/eller danske og udenlandske leegemiddelkontrolmyndigheder samt Den Vidensskabsetiske komite
under og efter forsgget i indtil 10 ar efter forsggetsafslutning med det formal at monitorere ogkontrollere
oplysningernes rigtighed. Denne fuldmagt kan til enhver tid tilbagekaldes.

Patientensunderskrift Dato

Patientensnavn med blokbogstaver
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FULDMAGTSERKLARING TIL INTERNATIONAL DATAOVERFZRSEL:

Undertegnet giver hermed sin fuldmagt til, at mine patientoplysningerne bliver tilgeengelige for personerne
naevnt nedenfor. Personerne har adgang til patientoplysningerne i hele perioden for forsgget, samt ti ar efter
at forsgget er afsluttet.

Grunden tilat alle disse personer skal far adgang til dine patientoplysninger, er for at overvage og kontrollere
informationerne i forsgget. Der er ingen personer, som ikke er en del af forsgget, der far adgang til dine

oplysninger.

Alle personerne er derfor involveret i forsgget :

"Et randomiseret fase I11 forsgg med henblik pa at bestemme det mest lovende
immunosuppressionsregime til forebyggelse af akut graft-versus-host-sygdom (GVH) efter

heematopoietisk celletransplantation med ubeslaegtet donor og non-myeloablativ konditionering hos
patienter med ha&matologisk malign sygdom™.

Vi sender dine patientoplysninger til de nedenfor nevnte personer via en fax. Oplysningerne bliver derefter
tastet ind i systemet. En fax har ingen forbindelse til internettet, og er derfor en mere sikker

forsendelsesmade end eksempelvis en e-mail.
Din fuldmagt kan til enhver tid tilbagekaldes.
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Forsggspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt

Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal du vide at:

e Din deltagelse i forskningsprojektet er helt frivillig og kun kan ske efter, at du har fiet bade skriftlig
og mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet samtykkeerkleeringen

e Du til enhver tid mundtligt, skriftligt eller ved anden klar tilkendegivelse kan treekke dit samtykke
til deltagelse tilbage og udtreede af forskningsprojektet. Sifremt du traekker dit samtykke tilbage
pavirker dette ikke din ret til nuveerende eller fremtidig behandling eller andre rettigheder, som du
matte have

e Du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til informationssamtalen
e Du har ret til beteenkningstid, for du underskriver samtykkeerklzeringen

e Oplysninger om dine helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
om dig, som fremkommer i forbindelse med forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt

e QOpbevaring af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodprever og vaev, sker efter reg-
lerne i lov om behandling af personoplysninger og sundhedsloven

e Der er mulighed for at fi aktindsigt i forsggsprotokoller efter offentlighedslovens bestemmelser. Det
vil sige, at du kan f& adgang til at se alle papirer vedrorende din deltagelse i forsgget, bortset fra de
dele, som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre

e 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 opstd en skade kan du henvende dig til
Patienterstatningen, se naermere pad www.patienterstatningen.dk.

Dette tilleeg er udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem og kan vedheeftes den skriftlige information om det sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekt. Sporgsmdl til et konkret projekt skal rettes til projektets forsogsansvarlige. Generelle sporgsmdl
til forsogspersoners rettigheder kan rettes til den komité, som har godkendt projektet.

De Videnskabsetiske Komiteer for Region
Hovedstaden (6 komiteer)

TIf. 38 66 63 95

E-mail: vek@regionh.dk

Hjemmeside: www.regionh.dk/vek

Den Videnskabsetiske Komité for Region
Sjeelland

TIf. 24 52 59 52 [ 57 87 52 44

E-mail: RH-komite@regionsjaelland.dk
Hjemmeside: www.regionsjaelland.dk/
videnskabsetisk-komite

De Videnskabsetiske Komiteer for Region
Syddanmark (2 komiteer)

TIf. 20 59 89 30 / 29 20 22 51 /
29202252 /29201203

E-mail: komite@rsyd.dk

Hjemmeside: www.regionsyddanmark.dk/

komite

De Videnskabsetiske Komiteer for Region
Midtjylland (2 komiteer)

TIf. 78 41 01 81 / 78 41 01 82 /

78 41 01 83

E-mail: komite@rm.dk

Hjemmeside: www.komite.rm.dk

Den Videnskabsetiske Komité for Region
Nordjylland

TIf. 97 64 84 40

E-mail: vek@rn.dk

Hjemmeside: www.vek.rn.dk

Den Nationale Videnskabsetiske Komité
TIf.: +45 72 26 93 70
E-mail: dketik@dketik.dk

Hjemmeside: www.dnvk.dk
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