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Deltagerinformation til deltagelse i en Sundhedsvidenskabelig undersggelse

Vi vil gerne spgrge dig, om du vil deltage i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som vil undersgge,
hvad der sker, nar patienter med osteoporose ophgrer med behandling med Alendronat.
Forskningsprojektet udfgres i samarbejde mellem flere afdelinger fordelt over hele landet:

Endokrinologisk afdeling, Odense Universitets Hospital
Medicinsk Afdeling, Esbjerg Sygehus

Endokrinologisk Afdeling, Hvidovre Hospital
Endokrinologisk Afdeling, Bispebjerg Hospital
Medicinsk Afdeling, Herlev Hospital

Medicinsk Afdeling, Nordsjaellands Hospital
Endokrinologisk Afdeling, Arhus Universitetshospital

For du beslutter, om du vil deltage i projektet, er det vigtigt at du fuldt ud forstar, hvad projektet gar ud p3,
og hvad det indebaerer. Vi vil derfor bede dig om at lzese denne deltagerinformation grundigt. Du vil ogsa
blive informeret mundligt, og du ma til hver en tid spg@rge, hvis der er noget, du er i tvivl om. Det er
fuldsteendigt frivilligt at deltage i projektet og du skal ikke begrunde det, hvis du ikke gnsker at deltage. Du
kan nar som helst og uden begrundelse traekke dit samtykke tilbage. Dette vil ikke fa nogen konsekvenser
for din videre behandling. Hvis du beslutter dig for at deltage i projektet, vil vi bede dig om at underskrive
en samtykkeerklaering. Husk, at du har ret til mindst 24 timers betankningstid, fgr du beslutter, om du vil
underskrive samtykkeerklaeringen og har ret til at have et familiemedlem eller ven med som bisidder nar du
modtager den mundtlige information.

Baggrunden for projektet:

Osteoporose (knogleskgrhed) er en folkesygdom, der medfg@rer store omkostninger for den enkelte og
samfundet. Osteoporose gger risikoen for knoglebrud, sygelighed og dgd og menes at forekomme hos
650.000 danskere. Alendronat har vaeret fgrstevalgs behandling siden begyndelsen af 90’erne. Leegemidlet
er billigt og har fa bivirkninger, men der er beskrevet alvorlige langtidsbivirkninger (kaebenekrose og
treethedsbrud i larbenet) selvom disse er meget sjxldne. Alendronat deponeres i knoglerne og virkningen
raekker saledes ud over selve behandlingsperioden. Derfor er det muligt at ophgre med behandlingen efter
en periode eller evt blot holde pause. Dog tyder nogle undersggelser p3, at risikoen for rygsammenfald
stiger en lille smule under tabletpausen, men andre undersggelser finder, at risikoen kun gges i helt
ubetydelig grad. Med denne store, landsdeekkende undersggelse haber vi, at fa stgrre klarhed over fordele
og ulemper, ved at holde pause, saledes at vi bl.a. kan yde en bedre radgivning til patienterne

Projektforlgb
Projektet henvender sig til osteoporosepatienter, som har vaeret i behandling med alendronat i mindst tre
ar og ikke har haft knoglebrud inden for de seneste 3 ar.



Efter de indledende undersggelser (blodprgver og scanning) indgar du i en lodtraekning, som vil afggre om
du far udleveret alendronat tabletter eller overgar til behandlingspause — der er ingen placebo-medicin
(virkningslgs tablet, populzert kaldet snyde-medicin)

Vi planlaegger 3 ars behandling med arlige scanninger. Hvis du mod forventning taber meget knogle vil du
blive taget ud af studiet og tilbudt ny behandling.

| forlgbet foretager vi de navnte scanninger samt tager udvalgte blodprgver (sdkaldte knoglemarkgrer) for
at se, om disse prgver bidrager til at forudse, hvem der vil tabe knogle efter ophgr med alendronat. Vi tager
ogsa en blodprgve (4 ml) hvor vi undersgger cellerne i dit blod mht gener/arvelige egenskaber og hvilke
"fingeraftryk” der er pa generne (epigenetik). Undersggelsen siger noget om, hvilke gener der er taendt
eller slukket. Denne analyse vil blive foretaget pa Afdelingen for Klinisk Patologi, Odense
Universitetshospital. Undersggelsen er malrettet og der er ingen risiko for, at vi utilsigtet skulle opdage
eventuelle fejl i dine arvelige egenskaber, der kunne vaere sygdomsfremkaldende

Nar vi analyserer dit arvemateriale for "fingeraftryk”, analyserer vi ikke direkte dine gener. Faktisk er det
sadan, at vi kun ser pa meget sma omrader, hvor vi ved, at der findes "koder”, der bestemmer om et gen er
teendt eller slukket. Ved at anvende denne teknik er der kun en minimal risiko for, at vi utilsigtet skulle
opdage fejl i dine arvelige egenskaber, der kunne vaere sygdomsfremkaldende. Men vi ggr opmaerksom pa,
at hvis der mod vores forventning kommer nye vaesentlige helbredsoplysninger frem om dig i
forskningsprojektet, sa vil vi infomere dig herom, med mindre du frabeder dig det i samtykket.

Desuden vil du blive undersggt af en laege og vi vil bede dig om at udfylde en reekke spgrgeskemaer, der
handler om livskvalitet

Studie procedurer:
Tidspunkt 1. bespg 0 6mdr | 12mdr | 18 mdr | 24 mdr | 36 mdr
Randomisering (lodtraekning) X
Leegeundersggelse X
Blodprgve (rutine) X
Knoglemarkgrer * X X X X X X
Knoglescanning X X X X
Opggrelse af brud X X X X
Livskvalitet (spgrgeskema) X X X X
Epigenetik* X

*blodprgve

1. besgg, hvor du efter at afgivet samtykke far lavet undersggelser, der afggr om du kan vaere med i
studiet. Tidspunkt O: her starter studiet for dit vedkommende. Tidspunkt 6-12-18-24-36 maneder: tid der er
gaet siden studiestart.

Ubehag og risici

Ved ophgr med alendronat gges risikoen for rygsammenfald, specielt hos personer med tidligere
rygsammenfald eller meget lav BMD. Hvis du tilhgrer malgruppen for denne undersggelse tyder de fleste
undersggelser pa at ggningen i risiko er yderst beskeden. Rygsammenfald vil typisk veere ledsaget af en
periode med smerter og bevaegeindskrankning. Til gengaeld bortfalder risikoen for langtidsbivirkninger
nasten helt efter 2-3 ars pause

Ved blodprgvetagningen udtages kun en ubetydelig maengde ekstra blod (75 mL) og prgvetagningen udggr
derfor kun en forsvindende lille sundhedsmaessig risiko. Til sammenligning far en bloddonor tappet 450 mL
blod ved en bloddonation. Efter blodprgvetagningen kan der opsta et blat maerke og/eller gmhed pa
indstiksstedet.



Knoglescanning (sakaldt DXA scanning) hgrer med i den rutinemaessige udredning at patienter med
osteoporose, men i denne undersggelse gennemgar du 2 ekstra knoglescanninger for at fglge udviklingen.
En knoglescanner er en dben scanner, som ikke medfgrer ubehag og kun en ganske beskeden straledosis.
Den samlede straledosis i forbindelse med at deltage i forsgget udggr 100 uSv, hvilket i Danmark svarer til
baggrundsstralingen i 2 uger og kan gge risikoen for at dg af en kraeftsygdom senere i livet med under
0,0005 %., nemlig fra anslaet 25% til 25,0005 %

Biologisk materiale

Den blodprgve, der udtages ved studiestart, undersgges mhp at undersgge for udvalgte andre sygdomme,
der kan forarsage osteoporose (f.eks forhgjet stofskifte eller forstyrrelser i kalkstofskiftet). Denne
blodprgve kan du fa svar pa, hvis du gnsker det og svaret vil kunne ses pa sundhed.dk.

En del af materialet gemmes til senere analyse, ligesom de efterfglgende blodprgver (knoglemarkgrer). Nar
alle blodprgver er indsamlet bliver de analyseret pa laboratoriet pa Rigshospitalet og pa Syddansk
Universitet. Disse analyser har ikke umiddelbar betydning for dit sygdomsforlgb.

Ifglge persondataloven skal overskydende biologisk materiale fra projektet som udgangspunkt destrueres
ved projektets afslutning (efter 5ar). Vi vil dog sgge om Datatilsynets tilladelse til at oprette en ny biobank
med det overskydende materiale til brug for fremtidig forskning. Et eventuelt nyt forskningsprojekt vil blive
anmeldt til den videnskabsetiske komité. Der skal ved tilladelse til ny forskning som udgangspunkt
indhentes et nyt samtykke fra dig/fors@gspersonen til forskningen. Komiteen kan dog tillade ny forskning
uden indhentning af samtykke, hvis der ikke er risiko for eller belastning af forsggspersonen ved den nye
forskning. Materialet vil ikke veere pafgrt personfglsomme oplysninger sasom CPR-nr. eller navn. | stedet vil
de blive kodet, sa kun de deltagende forskere vil vaere i stand til at identificere dine prgver.

Du geres opmaerksom p3a, at du i hele perioden til enhver tid kan kraeve, at dine prgver bliver destrueret.

Videregivelse af oplysninger

Ved deltagelse i projektet giver du samtykke til, at vi videregiver oplysninger fra din patientjournal til
projektet til udgangen af 2029. Det drejer sig om laegenotater om evt sygdomme der forekommer i forlgbet
(uanset om de har relation til forsgget) og tidligere medicinsk behandling, blodprgvesvar og scanningssvar.
Formalet er at vurdere, om du er egnet til at indga i studiet og registrere hvordan det gar dig i Igbet af
studiet. Du giver endvidere den forsggsansvarlige, sponsor og dennes repraesentant direkte adgang til
relevante helbredsoplysninger i journalen for at kunne gennemfgre, overvage og kontrollere forsgget.

Alle dine indsamlede oplysninger (persondata, forsggsdata og biologisk materiale) vil blive behandlet i
overensstemmelse med Databeskyttelsesloven (lov nr. 502 af 23. maj 2018), savel som EU’s generelle
forordning om databeskyttelse (GDPR).

Du har til enhver tid ret til at traekke dit samtykke tilbage, men tilbagetraekning af dit samtykke pavirker
ikke lovligheden af behandling af dine data indsamlet fgr tilbagetraekningen. Hvis du foretraekker at fa
tidligere opbevarede prgver destrueret skal du underrette din forsggslaege

Afbrydelse af forsgget

Vi forventer ikke at der tilkommer ny viden, som medfgrer, at vi ma afbryde forsgget.

Safremt du i forsggsperioden padrager dig anden alvorlig sygdom, herunder sygdom, som ngdvendigggr
leengerevarende tabletbehandling med binyrebarkhormon, vil vi traekke dig ud af forsgget. Hvis du
padrager dig to eller flere knoglebrud eller oplever et stort knogletab vil vi ogsa traekke dig ud og tilbyde dig
relevant behandling.



Information om studiets overordnede resultater
Efter studiets afslutning vil resultaterne veaere tilgaengelige i et letforstaeligt sprog i den EU baserede
database CTIS.

@konomiske forhold

De nedenfor naevnte forskere har taget initiativ til studiet og modtaget gkonomisk stgtte fra Novo Nordisk
Fonden. Den pkonomiske stgtte anvendes til aflenning af forskere og personale samt betaling for
laboratorie prgver. Midlerne fordeles med 3 ars Ph.d Ign til Odense (1.650.000 kr), 240 kr pr leegebespg og
195 kr pr knoglescanning pa alle centre.

Ingen af de deltagende lzeeger eller gvrige personale har gkonomisk interesse i projektet.

Der udbetales ikke honorar for deltagelse i projektet, men medicinen udleveres vederlagsfrit i projektets
Igbeperiode.

Ved deltagelse i undersggelsen er du forsikret under Patienterstatningen.

Yderligere information

Projektet er godkendt af Region SydDanmark og Den Videnskabsetiske Medicinske Komite (CT 2023-
510042-24-01)

Vi har vedlagt en folder: "Dine rettigheder som forsggsperson i forsgg med medicin”. Vi opfordrer dig til at
leese denne.

Kontaktinformation

Initiativtagere til projektet

Pernille Hermann Overlaege, ph.D., Afd. M, Odense Universitetshospital

Bente Langdahl, MD, DMsc, PhD. Endocrinologisk Afd, Aarhus Universitets Hospital (AUH)
Torben Harslgf, MD, PhD. Endocrinologisk Afd, Aarhus Universitets Hospital

Jens Erik Jensen, MD, PhD, Endocrinologisk Afd, Hvidovre Hospital

Jeppe Gram, MD, PhD. Medicinsk afd, Esbjerg Sygehus

Stinus Gadegaard Hansen, MD, PhD. Medicinsk Afdeling, Odense Universitets Hospital, Svendborg
Peter Vestergaard, MD, DMsc. Endokrinologisk Afdeling, Aalborg Universitets Hospital

Pia Eiken, MD, PhD. Endocrinologisk Afdeling, Bispebjerg Hospital

Louise Tjellum, MD. Medicinsk Afdeling, Nordsjaellands Hospital

Niklas Jgrgensen, MD, Ph.D, Biokemisk Afdeling, Rigshospitalet

Kent Sge, Ph.D, Professor, Afdeling for Pathologi, Odense University Hospital

Ansvarlig laege under projektet

Navn: Pernille Hermann Overlaege, ph.D.,
Adresse: Afd. M, OUH, Klgvervaenget 6, Indgang 93, 5000 Odense C
Mail: Pernille.hermann@rsyd.dk Telefon 23602366

Med venlig hilsen
Pernille Hermann Lars Folkestad Freja Gram
Overlaege Overlaege Leege

Endokrinologisk afdeling M,
Odense Universitets Hospital
Klgverveenget 6, Indgang 93, 5000 Odense C



