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DELTAGERINFORMATION

Deltagelse i et videnskabeligt forsgg for
personer i behandling for urinsyregigt

Klinisk forsgg med febuxostat versus allopurinol
(FAST-forsgget)

Din laege har skrevet til dig og vedlagt denne deltagerinformation
med henblik pa at invitere dig til en samtale om at deltage i et
legemiddelforsgg. Forsagget henvender sig til personer over 60 ar,
som er i behandling med allopurinol mod urinsyregigt/podagra.

Far du beslutter, om du er interesseret i at deltage i forsgget, er det
vigtigt, at du forstar, hvad forsgget gar ud pa, og hvorfor vi
gennemfarer det. Vi vil derfor bede dig om at lsese denne
deltagerinformation grundigt. Tal eventuelt med din laege,
projektsygeplejersken eller andre om forsgget.
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Formal med forsgget

Det overordnede formal med forsgget er at finde frem til det
praeparat, der sikrer en effektiv behandling og de faerreste
bivirkninger i behandlingen af urinsyregigt.

| dag behandler man typisk urinsyregigt med allopurinol.
Febuxostat er et nyere leegemiddel, der har en tilsvarende virkning
0g som ogsa bruges til behandling af urinsyregigt.

Patienter, der har en let til moderat nedsat nyrefunktion, kan ikke
tale allopurinol i tilstreekkelige hgje doser, til at deres urinsyregigt
er velbehandlet. Studier har vist, at disse patienter ofte kan tale og
opna en optimal behandling med febuxostat.

Hjerte- karsygdomme ses hyppigere hos patienter med
urinsyregigt. Dette forsgg har til hensigt at undersgge, om der er
forskel pa risikoen for udvikling af hjerte- karsygdomme hos
patienter, der bliver optimalt behandlet med henholdsvis
febuxostat eller allopurinol.

Deltagelse i forsgget

Vi henvender os til dig, fordi du har urinsyregigt og er i
behandling med allopurinol. Din praktiserende laege har i
samarbejde med projektsygeplejersken vurderet, at du umiddelbart
kan til at deltage i forsgget.

Hvis du agnsker at deltage i forsaget, er det et krav, at du ikke
samtidig deltager i andre medicinske forsgg. Sperg evt.
projektsygeplejersken, hvis du er i tvivl om, hvorvidt et forsgg, du
deltager 1, betragtes som “medicinsk”.
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Det er helt frivilligt at deltage i forsgget. Du kan til enhver tid,
uden begrundelse, treekke dig ud af forsgget. Hvis du veelger at
treekke dig ud af forsgget, vil det ikke fa indflydelse pa den
fremtidige behandling af din urinsyregigt. Vi vil ved den lejlighed
spgrge, om du ogsa gnsker at treekke din samtykke- og
fuldmagtserklering tilbage, eller om vi stadig ma anvende dine
helbredsoplysninger og blodpraver, idet de fortsat kan vaere
nyttige for forsgget. Hvis du veelger at treekke dig ud af forsgget
eller din lzege vurderer, at du ikke lengere bgr deltage i forsgget,
vil vi kontakte dig med henblik pa at tage en afsluttende blodpragve
og fa afklaring pa ovenstaende spgrgsmal.

Forsagets potentielle nytte:
For dig:
e Du vil fa al medicin mod urinsyregigt betalt.
e Du vil fa din behandling mod urinsyregigt kontrolleret og
justeret
For andre patienter:
e Vi far muligheden for yderligere afklaring af sikkerheden
omkring leegemidler mod urinsyregigt.

Forsggets forlagb

Sammen med denne folder har du modtaget en invitation til at
deltage i forsgget. Hvis du er interesseret i at deltage, vil
projektsygeplejersken kontakte dig for at aftale et tidspunkt for et
mgde i din egen leegepraksis. Mgdet varer ca. 1% time, og du er
velkommen til at tage en pargrende eller f.eks. en god ven med.
Ved denne farste samtale med projektsygeplejersken gennemgas
en raekke betingelser for, om du kan deltage i forsgget.
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Er du i tvivl om, hvorvidt du er interesseret i at deltage eller har
brug for mere information om forsgget, far du beslutter dig, kan
du veelge at blive ringet op af projektsygeplejersken.

Ved madet vil projektsygeplejersken gennemga denne
informationsfolder. Hvis du efter denne information stadig er
interesseret 1 at deltage i forsgget, skal du underskrive en
samtykke- og fuldmagtserkleaering, der tilkendegiver, at du gnsker
at deltage i forsgget, og at relevante personer og myndigheder i
tilknytning til forsgget ma fa adgang til oplysninger fra dine
journaler, inklusive informationer om Medicinprofil eller det
Feelles Medicinkort. Fuldmagten galder indtil 10 ar efter, forsgget
er afsluttet.

Herefter vil projektsygeplejersken optage en journal vedrgrende
din almene helbredstilstand. Pa baggrund af journaloptagelsen vil
det blive afgjort, om du kan deltage i forsgget. Hvis du opfylder
forsggskriterierne og gerne vil deltage, vil du blive inkluderet i
forsgget. Projektsygeplejersken vil blandt andet notere din hgjde
og vaegt, male dit blodtryk, undersgge en urinprgve og tage en
reekke blodprgver. Blodpraverne sendes til laboratoriet, hvor de
analyseres umiddelbart.

Den ene blodpreve skal bruges til at male urinsyreniveauet i
blodet. Hvis dit urinsyreniveau er normalt, vil du ved lodtraekning
blive udvalgt til enten at fortseette med allopurinol eller at starte
med febuxostat. Hvis urinsyreniveauet er forhgjet, skal din
behandling med allopurinol justeres, inden lodtreekningen kan
finde sted. Dette kraever, at du skal have taget ekstra blodpregver.
Dette kan enten forega i din leegepraksis eller hjiemme hos dig, alt
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efter hvad du foretraekker. Din allopurinoldosis bliver derefter
gradvis gget, indtil en blodprave viser, at urinsyreniveauet er
passende. Det kan 1 sjeeldne tilfeelde kraeve op til 8
dosisjusteringer.

Der er erfaring for at optrapning af allopurinoldosis kan medfare
en midlertidigt gget hyppighed af urinsyregigtanfald. Dette kan
ogsa forekomme, hvis man skifter til et andet praeparat. Derfor vil
du blive tilbudt forebyggende behandling mod sadanne anfald. Det
drejer sig om op til 3 tabletter som du vil skulle tage i op til 6
maneder.

Far du starter med forsggsmedicinen, som er enten allopurinol
eller febuxostat, skal du gennemga en sakaldt
udvaskningsperiode” pa ca. en uge, hvor du ikke mi tage
allopurinol. Ved lodtraekningen vil du have lige stor sandsynlighed
for at fa febuxostat som for at fortsaette med allopurinol. Bade du
og din laege vil blive informeret om, hvilken medicin du bliver
udvalgt til.

Forsgget varer i ca. 3 ar, afhaengigt af hvornar du starter i forsgget.
Du vil i lgbet af forsggsperioden blive bedt om at afgive en
blodpreve ca. 1 gang arligt, for at det kan vurderes, om din
urinsyregigt er behandlet tilstreekkeligt. Blodprgven kan tages hos
din laege eller hjemme hos dig selv.

Den urinsyregigt-medicin, du skal tage i lgbet af forsggsperioden,
vil blive sendt til dig, og det er uden gkonomiske omkostninger
for dig at deltage i forsaget.
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Hvis du oplever symptomer eller bivirkninger, der kan veere
forbundet med medicinen, vil vi gerne bede dig om, at du
informerer din leege og din projektsygeplejerske, og at du giver
din leege og din projektsygeplejerske besked, hvis du bliver syg
eller indlagt i udlandet.

Udover besgg i legepraksis, vil du blive kontaktet telefonisk eller
skriftligt ca. hver anden maned mhp om der er sket noget i lgbet af
forsgget. Hvis det er ngdvendigt, vil vi eventuelt invitere dig til en
naermere undersggelse hos din leege. Herudover vil al relevant
information blive indsamlet gennem regionale registre over
indlaeggelser samt fra den Personlige Elektroniske Medicinprofil
eller Det Feelles Medicinkort.

Dokumentation for deltagelse

Som dokumentation for deltagelse i projektet skal du underskrive
tre samtykke- og fuldmagtserklaringer. Du vil selv fa udleveret et
eksemplar, og de to gvrige vil blive opbevaret hos henholdsvis din
lege samt pa Syddansk Universitet.

Forsggets afslutning

Ved forsggets afslutning vil vi henvende os til dig med henblik pa,
at du i samarbejde med din praktiserende laege skal beslutte,
hvilken behandling du skal fortsaette med for din urinsyregigt.

Forsggets resultater
Forsggets resultater vil blive offentliggjort i farende medicinske
tidsskrifter samt i lokale og landsdaekkende medier.
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Bivirkninger, der kan vare forbundet med anvendelsen af
febuxostat og allopurinol

(0,01-0,1 %)

Bivirkninger | Allopurinol

Almindelige | Feber, klge, sma blerer og betaendelse i huden,

(1-10 %) kvalme, opkastning, diaré

Ikke Alvorlig blodmangel, iseer hos personer med

almindelige | nedsat nyrefunktion (alvorlig),

(0,1-1 %) synsforstyrrelser og sveekket syn (alvorlig),
endringer i blodets sammensatning i form af bla
marker/blgdninger i huden, sar der starkner
langsomt, feber og infektioner, treethed, bleghed
(kan veere alvorlig). Akut anfald af urinsyregigt,
ubehag i maven, afskalning af huden, udslaet med
blodudtraedninger i huden, gra steer

Sjeeldne Vejrtreekningsbesvar (alvorlig), leverpavirkning/-

svigt eller leverbetendelse (alvorlig), nyresvigt,
vaeskeophobning i ansigtet (alvorlig), nyresten
eller nyrebetendelse (alvorlig), beteendelse i
blodkar (alvorlig), kraftig afskalning og afstgdning
af hud (alvorlig). Psykotisk tilstand med gentagne,
ensartede bevagelser, grimasseren, voldsom
motorisk uro (alvorlig). Faleforstyrrelser og
smerter i arme og ben pga. nervebetaendelse.
Hovedpine, blerebetaendelse, faleforstyrrelse
f.eks. snurren og prikken i huden, naldefeber,
bleereformet udslaet, forvirring, rastlgshed
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Bivirkninger

Febuxostat (Adenuric)

Almindelige
(1-10 %)

Unormale resultater af leverfunktionsundersggelse,
diare, hovedpine, udslat, kvalme. Akut anfald af
urinsyregigt.

Ikke
almindelige
(0,1-1 %)

Veegtforagelse, gget appetit, endring i maengden af
sukker i blodet (diabetes) hvoraf et symptom kan
vaere voldsom tarst, forngjede niveauer af fedt i
blodet, problemer med rejsning af penis og/eller tab af
sexlyst, sgvnbesver, svimmelhed, falelseslgshed eller
en prikkende fornemmelse, sgvnighed, nedsat
smagssans, nedsat fgleevne ved bergring, unormalt
hjertekardiogram (ekg), hedeture eller radme (f.eks.
redme i ansigt eller hals), forhgjet blodtryk, hoste,
kortandethed, influenzalignende symptomer,
mundtarhed, mavesmerte/maveubehag eller luft i
maven, halsbrand/fordgjelsesbesveer, forstoppelse,
hyppigere behov for at komme af med affaring,
opkastning, klge naldefeber, beteendelse i eller
misfarvning af huden, andre typer hudproblemer,
muskelkrampe, smerte i muskler/led, beteendelse i
slimsaekke (bursitis) eller leddegigt, blod i urinen,
unormalt hyppig vandladning, nyresten, unormale
urinpregveresultater, reduktion i nyrernes evne til at
fungere korrekt, treethed, lokaliseret haevelse pga.
vaeskeansamling i veevet, endringer i blodkemi eller
mangden af blodlegemer

Sjeeldne
(0,01-0,1 %)

Svaghed, nervgsitet, tarst, hjertebanken, kraftig
afskalning og afstedning af hud eller slimhinder
(alvorlig), sar i munden, blereformet udslaet

De fleste taler dog praeparaterne uden ubehag
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Hvis der fremkommer ny information

Nogle gange kan det ske, at der fremkommer ny information i
labet af et forsgg. Hvis det sker, vil din leege informere dig om det,
og tale med dig om, hvorvidt det er hensigtsmaessigt at fortsatte i
forsgget. Hvis du beslutter dig for at treekke dig ud af forsgget, vil
din praktiserende leege sgrge for, at du fortsat vil modtage
passende behandling for din urinsyregigt. Hvis du beslutter at
fortsaette i forsgget, vil du blive bedt om at underskrive en
opdateret samtykke- og fuldmagtserklaring.

| sjeeldne tilfelde vil ny information fare til at hele forsgget ma
afbrydes. Du vil i sa fald blive naermere orienteret om baggrunden.

Forsggets organisering og finansiering

Forsgget er blevet til pa initiativ af det europaiske
legemiddelagentur, EMA, som har palagt producenten af
febuxostat, Menarini, at gennemfare det. Der vil vere
forsggsdeltagere fra Skotland, England og Danmark.

Forsagget koordineres af Dundee Universitet i Skotland og af
Syddansk Universitet i Danmark. Menarini, har givet en bevilling
til Dundee Universitet, hvorfra projektsygeplejerskerne aflannes.
De praktiserende leeger aflgnnes for deres medvirken i forsgget.
De forsggsansvarlige i Danmark har ikke gkonomisk tilknytning
til medicinalfirmaet.

Godkendelse af forsgget

Dette forsgg er godkendt af Videnskabsetisk Komite, Region
Syddanmark, Laegemiddelstyrelsen samt Datatilsynet, og data er
modtaget fra Dataleverancer & Laegemiddelstatistik, Statens
Serum Institut.
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Klageprocedure

Hvis du har problemer, bekymringer eller andre spgrgsmal
vedrgrende dette forsgg, kan du henvende dig til din lzege eller
kontakte legen for FAST-forsgget pa tlf: 65508450

De vil kunne besvare dine spargsmal.

Skulle du have brug for at klage over den made, du er blevet
behandlet pa, kan det gares gennem den almindelige
klageprocedure for din leegepraksis.

Yderligere information om dette kan fas i din leegepraksis. Du er
ogsa omfattet af reglerne 1 ”Lov om erstatnings — 0g klageadgang
pa sundhedsomradet”, kapitel 3 og 4, der giver mulighed for
erstatning i visse situationer.

Forsggspersonens rettigheder i et biomedicinsk
forskningsprojekt

Vi vil i gvrigt opfordre dig til at leese Den Centrale
Videnskabsetiske Komités fortrykte tillaeg ”Forsogspersonens
rettigheder i et biomedicinsk forskningsprojekt”, tillegget er
vedlagt som bilag til denne informationsfolder.
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Vi haber, at du med denne information har faet tilstraeekkeligt
indblik i, hvad det vil sige at deltage i forsgget, og at du faler
dig rustet til at tage beslutningen om din eventuelle deltagelse.
Hvis du veelger at deltage, vil vi anbefale, du gemmer denne
informationsfolder. @nsker du flere oplysninger, er du meget
velkommen til at kontakte:

Projektleege for FAST-forsgget
Adresse: Klinisk Farmakologi,

Syddansk Universitet,
J.B. Winslgws Vej 19, 2.sal,

5000 Odense C
Telefon: 65 50 8450
Projektleder: Ellen Kathrine Arve

J.B. Winslgws Vej 25, 1.sal
5000 Odense C
Telefon: 65 50 41 99 /20 58 50 65

Spgrgsmal/notater:
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