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Information om deltagelse i et videnskabeligt forseg

Engelsk titel: A Pragmatic Randomized Trial to Evaluate the Vaccine Effectiveness of
Abrysvo® for Preventing RSV Hospitalizations in Adults Aged 60 Years or Above (DAN-RSV)

Dansk titel: Et pragmatisk, randomiseret studie til at evaluere effekten af Abrysvo® RSV-
vaccinen pa risikoen for indlzeggelse med RSV-infektion hos voksne pa 60 ar eller derover

Vi vil sperge, om du vil deltage i et videnskabeligt forseg. Forseget udferes pd Danske Lagers
Vaccinations Services klinikker og har til formal at undersege effekten af en vaccine imod
respiratorisk syncytial virus (populart kaldet RSV) pé risikoen for indlaeggelse med RSV-infektion
hos personer pa 60 ar eller derover. Forsgget er et lodtreekningsforseg, hvor ca. halvdelen af dem
der deltager, far en RSV-vaccine og den anden halvdel ikke far en RSV-vaccine.

RSV kan ramme lungerne og give luftvejsinfektion som i svare tilfeelde kan vere
indleggelseskrevende. RSV er hvert &r skyld 1 hundredvis af hospitalsindlaeggelser i Danmark.
Forsaget er organiseret af forskningsenheden pa Afdeling for Hjertesygdomme, Herlev og Gentofte
Hospital i samarbejde med Danske Lagers Vaccinations Service.

For du beslutter, om du vil deltage i forseget, skal du forsta, hvad forseget gar ud pé, og hvorfor vi

gennemforer forseget. Vi vil derfor bede dig om at leese denne deltagerinformation grundigt.

Du er blevet inviteret fordi du igennem de danske registre er blevet identificeret som varende 1
forskningsprojektets malgruppe af danskere pa 60 ér eller derover, eller fordi du pa anden made er

blevet opmarksom pa forseget.

Vi ger opmarksom pa at personer med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) har mulighed for at
fa tilskud til RSV-vaccinen (klausuleret tilskud). Er du en person med KOL og har du tenkt dig at
gore brug af denne mulighed, anbefaler vi at du ikke deltager i dette forskningsprojekt.

Hvis du allerede har booket en tid til deltagelse i DANFLU-2, vil din deltagelse 1 indevarende
studie 1 visse tilfelde kunne forega ved samme besog. Alternativt vil du skulle booke en separat tid
til studiedeltagelse. Dette kan du tjekke pa vores hjemmeside. Det er vigtigt at understrege at den

eneste vaccine der underseges i dette forseg, er RSV-vaccinen.
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Der er to mader hvorpa du kan tilmelde dig forseget. Du kan enten tilmelde dig forseget online eller
du kan ringe til vores callcenter og booke tid til forsegsdeltagelse telefonisk. Online-tilmelding til
forseget foregdr pd Danske Lagers Vaccinations Services hjemmeside, hvor du vil kunne finde
yderligere information, herunder denne deltagerinformation og en informationsvideo. Nér du har set
materialet, vil du kunne booke tid til forsegsdeltagelse. Hvis du har yderligere spergsmaél, kan du
ringe til vores callcenter. Der vil vaere mulighed for at underskrive samtykkeerkleringen til
deltagelse elektronisk hjemmefra inden beseget. Hvis du underskriver samtykkeerklaringen
elektronisk hjemmefra inden besogget, vil der gjeblikkeligt blive trukket lod om, hvorvidt du er
blevet tildelt gruppen, som skal have RSV-vaccinen eller gruppen, der ikke far tilbudt RSV-
vaccinen. Er du kommet i RSV vaccinationsgruppen vil du kunne gé direkte til vaccination ved
selve besaget. Er du kommet i1 gruppen, der ikke fér tilbudt RSV-vaccinen far du det oplyst straks,
s du ikke behever at bruge tid pd at tage ned pd en vaccinationsklinik som del af forsoget.

Hvis du ikke har underskrevet elektronisk inden besogget, vil samtykket forsgges indhentet ved selve
besoget. Her er der mulighed for at modtage yderligere mundtlig information og stille spergsmal
om forseget, inden samtykket forseges indhentet. Du er velkommen til at tage et familiemedlem, en
ven eller en bekendt med. Hvis du beslutter dig for at deltage 1 forseget, vil vi bede dig om at
underskrive en samtykkeerklering. Husk, at du har ret til betenkningstid, for du beslutter, om du vil
underskrive samtykkeerklaringen. Hvis du umiddelbart efter samtalen foler dig klar til at
underskrive samtykkeerklaringen, vil du kunne indga i lodtrekningen ved samme besgg og blive
vaccineret med det samme hvis du er kommet i RSV vaccinegruppen. Er du kommet i gruppen, der
ikke skal have en RSV-vaccine, far du ingen vaccine i dette forseg. Da det er et lodtreekningsforseg
vil ca. halvdelen af dem der tilmelder sig forseget komme 1 kontrolgruppen som ikke skal have en
RSV-vaccine. Hvis samtykke og lodtraekning udferes pa vaccinationsklinikken og ikke elektronisk
hjemmefra, er der séledes en chance for at du ved dit studiebesog placeres i gruppen, der ikke skal
have RSV-vaccinen. Har du givet samtykke og undergaet lodtreekning elektronisk hjemmefra ved
du nemlig inden studiebesagget om du behgver at mede op for at f& RSV-vaccinen eller om du er
kommet 1 kontrol-gruppen der ikke behover at mede op til studiebesoget. Det er utroligt vigtigt for
et studie at have en kontrol-gruppe, da der er brug for at kunne sammenligne RSV-vaccinen med
ikke at f§ RSV-vaccinen bade ift. effekt pd indleeggelser men ogsé pé bivirkninger. Er du kommet i
kontrolgruppen bidrager du derfor stadig med vigtig viden for studiet, selvom du ikke far en RSV-

vaccine.
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Det er frivilligt at deltage i forseget. Du kan ndr som helst og uden at give en grund treekke dit

samtykke tilbage. Det vil ikke fa konsekvenser for din fremtidige behandling.

Forsagets formal
Forseget har til formal at undersege, om RSV-vaccinen Abrysvo® reducerer risikoen for
indleggelse med RSV-infektion, luftvejssygdomme og hjerte-kar-sygdomme sammenlignet med

ingen RSV-vaccine hos personer pa 60 ar eller derover.

Forsogets baggrund

RSV-infektion er forbundet med betydelig sygelighed og dedelighed, i seerdeleshed hos personer
>60 ar og hos personer med kroniske sygdomme. Den mest effektive metode til at reducere risikoen
for sygdom med RSV er RSV-vaccination. I de seneste ér, er der blevet godkendt en vaccine mod
RSV, som kom pé det danske marked i efteraret 2023, hvor det ellers ikke for har vaeret muligt at
vaccinere imod RSV. Den nye RSV-vaccine har i et stort legemiddelstudie vist at kunne gge
antistofdannelse og reducere forekomsten af RSV-luftvejsinfektion sammenlignet med placebo.
RSV-vaccinen blev i RSV-sasonen 2023/2024 1 Danmark godkendt til personer over 60 ar, men
mod egenbetaling, da intet tidligere studie har undersogt effekten af indferelsen af RSV-vaccinen pé
populationsniveau og det saledes ikke vides, hvor mange indleeggelser vaccinen ville kunne vaere
med til at forhindre. Indtil nu er der desuden ikke udfert studier, som har undersegt, om RSV-
vaccinen mindsker risikoen for andre typer indleeggelser som lungebetendelse og hjerte-kar-

sygdomme sammenlignet med ingen RSV-vaccine, og det er derfor uvist, om dette er tilfeeldet.

Forsagets tilretteleeggelse

Forsoget er tilrettelagt sdledes, at halvdelen af deltagerne far en RSV-vaccine, og den anden halvdel
ikke far en RSV-vaccine. Det er tilfeldigt, hvem der bliver tilbudt vaccinen, da det afgeres ved
lodtreekning. Studiet er ikke blindet, og deltagerne vil derfor vide, om de har fiet RSV-vaccinen

eller ej.

Vi forventer at rekruttere op til 130.000 deltagere i alt. Forseget omfatter én RSV-vaccination, som
vil blive givet pa én af Danske Lagers Vaccinations Services klinikker. Efter vaccinationen vil
deltagerne blive observeret efter gaeldende retningslinjer. Herefter vil deltagerne ikke rutinemaessigt

blive kontaktet igen. Deltagerne vil via deres elektroniske patientjournal, assisteret af udtrak fra de
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danske registre, blive karakteriseret ift. gvrige sygdomme og medicinforbrug samt fulgt ift. bl.a.

RSV-infektion, indleggelser og ded.

Forseget inkluderer deltagere 1 vintersaesonen 2024/2025 1 perioden fra oktober 2024 til december
2025. Alle deltagere vil blive fulgt ift. bl.a. infektioner, hospitalsindlaeggelser og ded lengere ud 1

fremtiden for at klarleegge evt. langtidseffekter af vaccinen.

Kriterier for deltagelse i forsoget

Du kan deltage i forseget, hvis du er 60 ar eller derover.

Du kan ikke deltage i forseget, hvis du har, eller pa vaccinationsdagen frembyder én eller flere
kontraindikationer for at modtage vaccinationen, f.eks. feber eller andre tegn pé aktiv infektion eller
kendt allergi overfor vaccinen, eller hvis du allerede tidligere har modtaget en RSV-vaccine.
Kontraindikationer for at modtage RSV-vaccinen (Abrysvo®) er kendt allergi overfor RSV-

vaccinen eller dens indholdsstoffer.

Bivirkninger og risici
Det skal oplyses, at der kan veare uforudsete risici og belastninger forbundet med forsgget.
RSV-vaccinen er allerede godkendt til brug 1 Danmark og udlandet, og bivirkningsprofilen er derfor

allerede velbeskrevet.

Kendte bivirkninger til RSV-vaccinen (fra Abrysvo®-vaccinens indlegsseddel):

Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 personer): Smerter ved indstiksstedet, led- og

muskelsmerter, hovedpine.

Almindelige (hojst 10 ud af 100 personer): Roadme og/eller havelser pa injektionsstedet.

Sjeeldne (hejst 1 ud af 1000 personer): Guillain-Barré syndrom og overfalsomhed

(hypersensitivitet)
Meget sjeldne (feerre end 1 ud af 10.000): overfelsomhed (hypersensitivitet)

Hvis der opstér uforudsete risici eller belastninger i1 forbindelse med forseget, vil den
forsagsansvarlige lege tage sig af dette. Pa den sidste side er der kontaktinformationer til

forsagsteamet og den forsegsansvarlige lege. Den forsggsansvarlige laege stér for at rapportere nye
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uventede, alvorlige bivirkninger til Laeegemiddelstyrelsen og De Videnskabsetiske Medicinske

Komitéer undervejs.

Personfolsomme oplysninger

Som udgangspunkt registrerer vi kun dit navn, CPR-nummer, om du har faet en RSV-vaccination
eller ej og vaccinens batchnummer. Dit CPR-nummer vil blive brugt til at kunne identificere dig i
de danske registre. Registeroplysningerne vil udelukkende blive tilgaet gennem en krypteret
serveradgang hos Sundhedsdatastyrelsen. Der vil ikke blive indhentet oplysninger, som er
unedvendige for studiet. Alle personfelsomme oplysninger vil blive behandlet fortroligt og i
overensstemmelse med Databeskyttelsesforordningen og Databeskyttelsesloven. Der vil mhp.
beskrivelse af sygdomme mv. blive indhentet registeroplysninger fra perioden fra 10 ar for
studiebesoget indtil dagen for studiebesoget. Herefter vil der mhp. opfelgning af vaccinens effekt
og sikkerhed blive indhentet sundhedsoplysninger om hospitalsbesgg mv. under studieperioden.
Gennem det skriftlige informerede samtykke giver du tilladelse til, at den forsegsansvarlige, den
videnskabelige sponsor og disses reprasentanter kan tilga relevante helbredsoplysninger i din
patientjournal for at kunne gennemfore, overvige og kontrollere forseget. Du samtykker ogsa til, at
Lagemiddelstyrelsens inspekterer, De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer og forsggets monitor
kan fa direkte adgang til at indhente oplysninger i din patientjournal, ogsé elektronisk, hvis det
vedrarer studiet og myndighedernes lovpligtige inspektion af kliniske forseg. Ved samtykke giver
du ogsa tilladelse til at relevante informationer om bivirkninger rapporteres til producenten af RSV-

vaccinen (Pfizer).

Forsagets nytte

RSV er forbundet med betydelig sygelighed og dedelighed trods de nuvarende muligheder for
vaccination. RSV-vaccinen vil potentielt kunne forbedre forebyggelsen af RSV-infektion
betragteligt og dermed bidrage til bade oget sundhed for borgerne og samtidig lavere udgifter til
sundhedsvasenet. Det vil derfor vere 1 stor samfundsmaessig interesse potentielt at kunne
kvantificere den potentielle fordel ved at tilfoje en RSV-vaccine til det statslige

vaccinationsprogram i forhold til at reducere hospitalsindlaggelser for RSV hos voksne over 60 ar.

Afslutning af forsoget for tid
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Forsagets sponsor kan pa et hvilket som helst tidspunkt beslutte at afslutte forseget, endvidere kan
myndighederne pakrave dette. Du vil straks blive informeret om dette, og muligheder for videre

behandling vil blive dreftet med dig.

Okonomiske forhold

Forsaget er finansieret af medicinalfirmaet Pfizer, som har udviklet RSV-vaccinen, og som derfor
kan have en gkonomisk interesse 1 et positivt udfald af forseget. Pfizer har veret med til at udvikle
forsegsprotokollen samt doneret RSV-vaccinerne og finansieret forsggets gvrige udgifter med ca.
20.000.000 kr. Midlerne vil blive overfort til en forskningskonto, som er underlagt hospitalets
administration og offentlig revision. Cheflaege for Danske Leegers Vaccinations Service, Carsten
Schade Larsen, har tidligere modtaget personlige midler fra Pfizer for foredrag og for at have
deltaget 1 ekspertgrupper (advisory boards). Danske Lagers Vaccinations Service er et privat firma.
Hvis der opnés yderligere stoatte til forsaget, vil deltagerne samt De Videnskabsetiske Medicinske

Komitéer blive orienteret om dette.

Der vil ikke blive givet skonomisk kompensation for deltagelse i1 forseget. Kommer man i RSV-

vaccinationsgruppen vil RSV-vaccinen blive givet gratis som del af forsoget.

Offentliggorelse af forsagsresultater

Forsegsresultaterne vil blive behandlet i anonymiseret form og offentliggjort, uanset om de er
positive, negative eller inkonklusive. Resultaterne vil blive udgivet i videnskabelige tidsskrifter
samt preesenteret pd danske og internationale kongresser. Desuden kan resultaterne forventes
offentliggjort gennem patientorganisationer og interesserede nyhedsmedier.

En opsummering af forsggets resultater vil blive publiceret pA www.euclinicaltrials.eu indenfor et &r

af forsegets afslutning og kan findes ved at soge efter forsegets CT-nummer der stér i dette

dokuments fodnote.

Du har ret til at blive informeret om forsggets udvikling og endelige resultater. Efter forsagets
afslutning vil et resumé af resultaterne rettet specifikt mod forsegsdeltagerne blive offentliggjort pa

https://minvaccination.dk/forskning/resultater.

Forsagspersoners rettigheder
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Vi opfordrer dig til at laese pjecen "Dine rettigheder som forsggsperson I forsgg med medicin”, som

er udarbejdet af De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer. Pjecen er ogsa vedlagt som bilag til
dette dokument. Du har til enhver tid ret til at treekke dit samtykke til at deltage 1 forseget tilbage.

Som deltager i forsaget er du deekket af Patienterstatningen.

Kontaktperson:

Hvis du ensker mere information om forsgget, kan du kontakte os:

Callcenter hos Danske Lagers Vaccinations Service: 88 30 01 02

Forsegsansvarlig lege:

Professor Tor Biering-Serensen, leege og forsegsansvarlig
Hjertemedicinsk Forskning

Gentofte Hospitalsvej 8, 3.th.

2900 Hellerup

Email: hgh-fp-danrsv@regionh.dk
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Dine rettigheder som
forsegsperson i forseg
med medicin

Hvis du er deltager i et klinisk forseg med medicin, sa er det
vigtigt, at du er opmaerksom pa dine rettigheder. Dem kan du laese
om pa denne side.

1. Din deltagelse i et klinisk forseg er helt frivillig. Du har krav pa bade skriftlig og mundtlig
information om forseget, og du skal underskrive en samtykkeerklzering for du kan

deltage.

2. Du har ret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til
informationssamtalen.

3. Du har ret til betaenkningstid fer du underskriver samtykkeerklzringen.

4. Du kan til enhver tid treekke dit samtykke tilbage og udga af forseget uden at give
nogen begrundelse. Dette vil ikke pavirke din ret til patientbehandling eller andre
rettigheder.

5. Oplysninger om dig, dit helbred, dine blodprever mv. er omfattet af tavshedspligt, og
skal behandles efter lovgivningen om databeskyttelse [1]. Den dataansvarlige for
forseget skal sikre, at du bliver orienteret om disse regler.

6. Dit samtykke til forseget medferer, at den forsegsansvarlige og sponsor ma indhente
oplysninger om dit helbred i joumalsystemerne, nar dette er nedvendigt for
kvalitetskontrol og overvagning af forseget.

7. Hvis de oplysninger om dit helbred, som er indsamlet under forseget, senere anvendes
af den forsegsansvarlige il forskning eller statistik, kan du ikke gere indsigelse imod
behandling og udveksling af disse oplysninger.

a. Du har ret til at frabede dig potentiel viden om nye helbredsoplysninger som matte
fremkomme om dig | forseget, og som ikke direkte har tilknytning til forseget.

9. Hvis forseget foregar i offentlig regi, har du ret til aktindsigt | dokumenter vedrarende
afprevningens tilrettel=ggelse, bortset fra de dele, som indeholder
forretningshemmeligheder eller fortralige oplysninger om andre personer.

10.  Hvis du bliver skadet under forseget, kan du klage efter reglerne i lov om klage og
erstatningsadgang inden for sundhedsvassenet, se mere pa
www.patienterstainingen.dk

11.  Nar forseget er afsluttet, har du ret til at fa information om forsegets resultater.

12.  Denforsegsansvarlige skal sikre, at der stilles en informationsenhed til radighed for dig,
hvarfra du kan fa flere oplysninger om faorsaget.
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[1] Europa-Parlamentats og Radets forordning nr. 2016/670 af 27. apdl 2016 om beskyttalse af fyskake parsonar | forbindalse
med behanding af parsonoplyeninger ag om fri udveksling &f sadanne oplyaninger, og om ophevelse af direkliv 95/48EF
{generel forordning om databeskyttalse),
Low ne. 502 af 23_ ma) 2018 om supplerands bestemmelser til forordning om beskyttelse &f fiysiske personer | forbindelss mad
behandling af persenoghyaninger og om i udweksling af s:&danne oplyaninger (databeskyttelaasioven)

ankels og Radets Forardning (EU) 2007745 &f 5. april 2017 om medicinsk wdstyr, om eandring &f direki
2001/83'EF . forordning (EF) nr. 178/2002 ag ferardning (EF) nr. 122372009 og om cpheevelse af Radets direktiv 90/385/EAF
og 93MAESF.
EURCPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDMING (EU) Mr. 536/2014 af 16. april 2014 om kiiniske forseg med
humanmedicinske leegemidiar og om ophaavelsa af direktiv 2001/3EF (E@S-ralevant takst).
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