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Kzere deltager

Jeg vil gerne spgrge dig, om du vil deltage i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt. Formalet er at undersgge om
lokalbehandling med Enstilar®, en “moderne udgave af Daivobet®”, giver bedre behandlingsresultat, nar produktet
kombineres med teknisk udstyr som eksempelvis medicindispensere og apps. Forsgget vil give en bedre forstdelse af
hvorledes patienter anvender de ordinerede lokalmidler. Korrekt brug af lokalbehandlingsmidler kan medvirke til at
patienter undgar “steerkere” behandlingsmidler, der har stgrre risiko for bivirkninger. Hvis du giver samtykke til at
data fra din deltagelse bruges i forsgget, vil du hvis du gnsker det fa tilsendt resultatet af forskningsprojektet efter
publicering.

Dine fordele ved at deltage i projektet kan vaere at fa bedre behandlingsresultat ved brug af det tekniske udstyr.

Da der er tale om et forsggsprojekt uden gget risici for laagemiddelbivirkninger end ved normal brug af Enstilar®, vil
resultater fra forsgget ikke blive analyseret fgr et tilstraekkeligt antal forsggsdeltagere har deltaget. Vi har beregnet os
frem til 120 patienter vil vaere et tilstraekkeligt antal. Forsgget vil som helhed afbrydes, hvis vi ikke kan opna
inkludering af et tilstreekkeligt antal patienter inden for den planlagte forsggsperiode. Forsgget kan for dit
vedkommende til enhver tid afbrydes hvis du ikke samtykker til forsgget eller tilbagetrakker dit samtykke, der opstar
bivirkninger som du eller projektansvarlig finder af en sadan sveerhedsgrad at det er uforeneligt med fortsat deltagelse
og for fertile kvinder indtraedelse af graviditet under forsggsperioden. Du kan undervejs i forsgget til enhver tid
tilbagetraekke dit samtykke. @nsker du ikke at data fra dig benyttes i forsgget vil du blive ekskluderet fra fremadrettet
deltagelse i dette forskningsprojekt. Beslutningen vil ikke fa indflydelse for din gvrige behandling pa hudafdelingen.

Afgiver du dit samtykke, vil jeg efter endt forsggsperiode indhente oplysninger om hvorledes du har benyttet det
tekniske udstyr udleveret her fra hudafdelingen.

Fra din patientjournal indhentes oplysninger om alder og kgn, aegteskabelige status og uddannelsesforhold,
nuvaerende og tidligere forbrug af medicin samt varighed og svaerhedsgrad af din psoriasis. Oplysningerne fra
patientjournalen anvendes anonymt og udelukkende til at sikre, at deltagergrupperne er sammenlignelige. Vi giver i
forspget deltagerne forskellige former for teknisk udstyr, men du vil under hele forsgget veere oplyst om hvilken
behandling du modtager.

Dit samtykke til deltagelse i forsgget vil omfatte adgang til videregivelse af oplysninger fra patientjournalen til brug for
kvalitetskontrol og monitorering samt til Leegemiddelstyrelsen som led i Leegemiddelstyrelsens kontrolvirksomhed.

Du har som forsggsperson mulighed for aktindsigt i forsggsprotokoller efter offentlighedslovgivningens bestemmelser.
Tillige har du adgang til at klage og mulighed for erstatning efter Lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet.



Ved offentligggrelse af data fra dette projekt vil alle informationer praesenteres i anonymiseret form og far pa enhver
teenkelig made ikke betydning for den behandling, du modtager pa hudafdelingen.

Der oprettes ikke en forskningsbiobank, da der ikke er udtaget biologisk materiale. Der bliver til projektdeltagere
udleveret vederlagsfri medicin og lan af teknisk udstyr, men der ydes ikke andre vederlag.

Initiativ til projektet er taget af Professor, dr.med. Klaus Ejner Andersen. Projektet har modtaget gkonomisk stgtte fra
anonym privat fond med i alt 760.000 kr. samt Leo Pharma med i alt 1.6 million kr. Stgttegivere har ingen indflydelse
pa, hvorledes forspget er planlagt og gennemfart.

Du opfordres til at laese vedlagte informationsmateriale "Forsggspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt” . Hvis du nu eller senere har spgrgsmal, er du meget velkommen til at kontakte mig pa
nedenstaende e-mail.

Med venlig hilsen

Projektansvarlige

Specialleege i hudsygdomme, Ph.d. studerende

Mathias Tiedemann Svendsen

Hudafdeling | og Allergicenter, Odense Universitetshospital, , Klgverveenget 15, opgang 142, 2.sal.

Mail: mathias.tiedemann.svendsen@rsyd.dk
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