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Introduktion
Vi vil sperge, om du vil deltage i et videnskabeligt forseg. Forseget udfores pd Danske Lagers
Vaccinations Services klinikker og har til formél at undersoge effekten af helvedesild-vaccinen

Shingrix® pa risikoen for alvorlige hjerte-kar-h@ndelser og demens hos personer over 65 ar.

Forseget er et lodtraekningsforseg, hvor ca. halvdelen af dem, der deltager, far en

helvedesildsvaccine (Shingrix®), og den anden halvdel ikke far en vaccine.

Forsgget 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 forstd, hvad forseget gér ud pd, og hvorfor vi

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

Du modtager denne information, fordi du igennem de danske sundhedsregistre er blevet
identificeret som potentiel deltager, eller fordi du tidligere er blevet vaccineret hos Danske Lagers
Vaccinations Service. Du kan ogsé pa anden méde vere blevet gjort opmarksom pa forseget.
Forsegets mélgruppe er danskere pa 65 ar eller @ldre som ikke er diagnosticeret med demens, som
ikke er 1 behandling med immundaempende medicin for en kronisk inflammatorisk gigtsygdom og

som ikke tidligere er vaccineret mod helvedesild.

Vi gor derfor opmerksom pa, at hvis du tidligere er diagnosticeret med demens, er 1 behandling for
en kronisk inflammatorisk gigtsygdom med immundampende medicin eller tidligere er vaccineret

mod helvedesild kan du ikke deltage i forsgget.

Forspget formal

Forsaget undersoger, om helvedesildsvaccinen Shingrix® kan nedsatte risikoen for alvorlige
hjerte-kar-handelser, som for eksempel blodprop 1 hjertet eller hjernen eller bladning i1 hjernen, og
om den kan nedsette risikoen for at udvikle demens. Vi sammenligner personer pd 65 ar og

derover, som fér vaccinen, med personer i samme alder, som ikke far vaccinen
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Forsggets baggrund

Helvedesild (herpes zoster) skyldes reaktivering af varicella-zoster-virussen, som de fleste
mennesker har 1 kroppen efter at have haft skoldkopper. Risikoen for at udvikle helvedesild stiger
med alderen og kan fore til betydelige gener, herunder et smertefuldt udslat og langvarige
nervesmerter, som kan nedsette livskvaliteten 1 maneder eller ar. Helvedesild kan hos nogle ogsé

medfere komplikationer, der kreever kontakt til sundhedsvasenet eller hospitalsindleeggelse.

Nyere forskning tyder p4, at helvedesild ikke kun pavirker huden og nervesystemet. Studier peger
pa at helvedesild kan vare forbundet med en oget risiko for alvorlige hjerte-kar-handelser, sdsom
blodprop i hjertet eller hjernen samt hjernebledning. Nogle studier tyder ogsé pa en mulig
sammenh@ng mellem helvedesild og en gget risiko for udvikling af demens. Selvom der fortsat er
behov for mere forskning pa omrédet, giver disse fund anledning til at undersege, om forebyggelse

af helvedesild ogsa kan have betydning for risikoen for at udvikle hjerte-kar-sygdomme og dements.

Vaccination er den mest effektive méde at forebygge helvedesild pa. Helvedesildsvaccinen
Shingrix® har vist hgj beskyttelse mod helvedesild og langvarige nervesmerter. Vaccinen bruges
allerede i Danmark til at forebygge helvedesild. Tidligere studier har ogsé indikeret at vaccinen
maske kan reducere risikoen for alvorlige hjerte-kar-handelser som blodprop 1 hjertet eller
slagtilfzelde. Nogle studier tyder ogsé pa, at vaccinen maske kan reducere risikoen for at udvikle
demens. Det skal dog understreges at vidensgrundlaget ikke er tilstraekkeligt, og vi mangler derfor
sikker, konkret viden om, hvorvidt vaccination med helvedesild-vaccinen Shingrix® — ud over at
forebygge helvedesild — ogsa kan nedsette risikoen for alvorlige hjerte-kar-handelser og udvikling
af demens. De omfattende danske sundhedsregistre giver en unik mulighed for at gennemfore et

stort befolkningsbaseret forseg og dermed skabe ny og vigtig viden.

Helvedesildvaccinen er godkendt af det europaiske legemiddelagentur til forebyggelse af
helvedesild (herpes zoster) og postherpetisk neuralgi (langvarige smerter efter udslettet er
forsvundet) hos voksne pa 50 &r og @ldre samt til voksne 18 ér eller @ldre som har eget risiko for
udvikling af helvedesild. I Danmark gives klausuleret tilskud til personer pa 50 ar som har en
kronisk inflammatorisk gigtsygdom der behandles med immundampende medicin. Vaccinen er for

alle andre mod egenbetaling. Ved deltagelse i dette forseg er der ingen egenbetaling.
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Forsogets tilretteleggelse

Forsoget er tilrettelagt saledes, at halvdelen af deltagerne far helvedesildsvaccine (Shingrix®), og
den anden halvdel fér ikke nogen vaccine. Fordelingen sker tilfeldigt ved lodtrekning. Shingrix®
gives som en injektion 1 en muskel, oftest i overarmen. Forseget er ikke blindet, og deltagerne vil

derfor vide, om de har faet vaccinen eller e;.

Vi forventer at rekruttere op til ca. 162.000 deltagere i alt. Forsgget omfatter to vaccinationer med
Shingrix®: én ved forste besog og én efter 2—6 méneder. Ved tilmelding til forsaget skal deltagerne
booke begge tider samtidig, bade til forste dosis og til den efterfolgende dosis, for at sikre, at hele

vaccinationsforlgbet er planlagt fra start og gennemfores inden for det anbefalede tidsinterval.

Vaccinationerne gives pa en af Danske Lagers Vaccinations Services klinikker. Efter hver
vaccination vil deltagerne blive observeret efter geeldende retningslinjer. Herefter vil deltagerne
ikke rutinemeassigt blive kontaktet igen. Via elektronisk patientjournal og udtraek fra de danske
sundhedsregistre vil deltagerne blive fulgt i forhold til bl.a. sygdomshistorik, hjerte-kar-haendelser,
demens, indleggelser og dedsfald.

Forsgget inkluderer deltagere lebende 1 den periode, hvor vaccinen er tilgengelig, og alle deltagere

vil blive fulgt i flere ar for at kunne klarleegge bade kort- og langtidseffekter af vaccinationen.

Hvis du bliver randomiseret til kontrolgruppen (dvs. ikke fir helvedesildsvaccinen som led i
forseget), vil du fortsat have mulighed for at blive vaccineret uden for forseget, hvis du selv ensker
det. Deltagelse 1 kontrolgruppen begraenser ikke din mulighed for at modtage Shingrix®-

vaccination pa anden vis.

Tilmelding til forsgget
Der er to mader, hvorpé 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. Onlinetilmelding

foregar pa Danske Lagers Vaccinations Services hjemmeside, hvor du kan finde yderligere
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information, herunder denne deltagerinformation og en informationsvideo. Nér du har gennemgéet

materialet, kan du booke tider til forsegsdeltagelse.

Som en del af tilmeldingen skal du booke to tider med det samme: én tid til det forste besog og én
tid til det opfelgende besag 2—6 maneder senere. Begge tider skal vaere booket inden du giver
samtykke og inden lodtreekning, sa hele vaccinationsforlgbet er planlagt pa forhdnd, ogsé selvom

kun halvdelen af deltagerne vil modtage vaccinen som led i forsgget.

Nér du har booket dine tider, vil du have mulighed for at underskrive samtykkeerklaeringen
elektronisk hjemmefra. Nar du underskriver samtykket elektronisk, vil der umiddelbart derefter
blive foretaget elektronisk lodtrekning om, hvorvidt du bliver tildelt gruppen, der skal have

helvedesildsvaccinen Shingrix®, eller gruppen, der ikke fér tilbudt vaccinen som led i forseget.

Hvis du bliver tildelt vaccinationsgruppen, skal du mede op til begge dine planlagte tider for at
modtage de to doser af vaccinen.
Hvis du bliver tildelt kontrolgruppen, far du besked med det samme, og du behever ikke mede op til

dine tider som led 1 forseget.

Hvis du ikke ensker at underskrive samtykkeerkleringen hjemmefra, har du ogsd mulighed for at
give informeret samtykke ved et fysisk besog pa en vaccinationsklinik. @nsker du at benytte denne
mulighed, skal du booke to tider via hjemmesiden, én til forste besag og én til andet besog 2—6
maneder senere, uden at underskrive samtykkeerklaeringen elektronisk. De bookede tider fastholdes,
og ved det forste besog vil du fa mundtlig information om forseget, underskrive
samtykkeerkleringen elektronisk og herefter deltage i lodtreekningen. Det er ogsa muligt at booke
tiderne telefonisk ved at ringe til vores call-center. Du er velkommen til at tage et familiemedlem,
en ven eller en bekendt med til besgget, og du har ret til beteenkningstid, fer du beslutter, om du vil
underskrive samtykkeerkleringen. Hvis du herefter giver samtykke og bliver tildelt
vaccinationsgruppen, kan du modtage forste dosis af vaccinen ved samme besgg. Det er vigtigt at
vare opmarksom pa, at hvis samtykke og lodtrekning foretages pa vaccinationsklinikken og ikke
elektronisk hjemmefra, er der mulighed for, at du meder op pd klinikken uden at fa tilbudt

vaccination, hvis du bliver tildelt kontrolgruppen.
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Det er vigtigt for forseget at have en kontrolgruppe, da det gor det muligt at sammenligne
Shingrix®-vaccination med ingen vaccination — bade i forhold til mulige effekter pé hjerte-kar-
sygdomme og demens samt i forhold til bivirkninger. Hvis du bliver tildelt kontrolgruppen, bidrager

du derfor stadig med vigtig viden til forsgget, selvom du ikke modtager vaccinen.

Det er frivilligt at deltage i forseget. Du kan ndr som helst og uden at angive en grund traekke dit

samtykke tilbage. Det far ingen konsekvenser for din fremtidige behandling.

Kriterier for deltagelse i forsgget

Du kan deltage i forseget hvis du er 65 &r gammel eller @ldre. Du kan ikke deltage hvis du er
diagnosticeret med demens, tidligere vaccineret mod helvedesild eller har en kronisk
inflammatorisk gigtsygdom som behandles med immundempende medicin (fraset smertestillende
medicin som fx Panodil og Ipren). Det er et krav for at deltage i forseget at du forstir dansk eller

engelsk.

Du vil ikke kunne modtage vaccinen mod helvedesild (Shingrix®) i forseget hvis du har kendt

allergi over for vaccinen.

Hvis du pé vaccinationsdagen har feber, tegn pé aktiv infektion, eller andre forhold, der gor, at du
ikke bor fa vaccinen denne dag, vil vaccinationen blive udskudt til et senere tidspunkt, svarende til

almindelig vaccinationspraksis.

Bivirkninger og risici

Det skal oplyses, at der kan vare uforudsete risici og belastninger forbundet med forseget. Som ved
andre vacciner kan der opsta bivirkninger efter vaccination. De fleste bivirkninger er milde og
forbigdende, sasom emhed pa injektionsstedet, treethed, hovedpine eller feber i kort tid. Mere
alvorlige bivirkninger er sjeldne, og meget alvorlige bivirkninger er meget sjeldne. Vaccinen mod
helvedesild som anvendes i forsgget (Shingrix®) er allerede godkendst til brug i Danmark og i

udlandet og bivirkningsprofilen er derfor allerede velkendt.
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Kendte bivirkninger til vaccinen (Shingrix®, fra produktets indlaegsseddel) kan ses herunder:

Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 personer): hovedpine, kvalme, opkastning, diarré og/eller

mavesmerter, muskelsmerter, reaktioner pé injektionsstedet (sdsom smerte, radme, haevelse),
treethed, kulderystelser, feber
Almindelige (hgjst 10 ud af 100 personer): klge pa injektionsstedet, utilpashed

Ikke almindelige (hgjst 1 ud af 100 personer): heevede lymfeknuder, smerter 1 leddene

Sjeeldne (hejst 1 ud af 1000 personer): allergiske reaktioner med udslat, kloende rede knopper

(nzldefeber) eller hevelse af hud og slimhinder, for eksempel i ansigt, l&ber eller omkring gjnene.

Meget sjeldne (feerre end 1 ud af 10.000): Guillain-Barré syndrom, en tilstand hvor nerverne

midlertidigt kan blive pavirket og give muskelsvaghed

Beskrivelsen af bade sygdommen helvedesild og vaccination med Shingrix® skal give dig et
grundlag for at vurdere fordele og ulemper ved at deltage i forseget. Begge dele indebarer en vis
risiko, men for de fleste personer vurderes risikoen at vaere lav, og de kendte risici ved vaccinen er
generelt veldokumenterede. Hvis der opstar uforudsete risici eller belastninger i forbindelse med
forsaget, vil den forsggsansvarlige leege tage sig af dette. Pa den sidste side finder du
kontaktoplysninger til forsegsteamet og den forsegsansvarlige lege. Den forsegsansvarlige leege
har ansvar for at rapportere nye, uventede og alvorlige bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen og De

Videnskabsetiske Medicinske Komitéer.

Ud over den registerbaserede sikkerhedsmonitorering vil studiets e-mailadresse og et callcenter-
telefonnummer vare tilgengelige for deltagere og behandlende lager, sd de kan kontakte
studieteamet vedrerende eventuelle bekymringer. Kvalificerede leeger ansat hos sponsor vil vaere
tilgaengelige til at hdndtere indberettede tilfaelde. Den kliniske hdndtering af eventuelle bivirkninger

vil finde sted 1 det offentlige sundhedsvesen.

Personfglsomme oplysninger

Som udgangspunkt registrerer vi kun dit navn, dit CPR-nummer, om du har modtaget Shingrix®-
vaccinen eller ej, samt vaccinens batchnummer. Dit CPR-nummer anvendes for at kunne
identificere dig i de danske registre. Registeroplysningerne tilgas udelukkende gennem en krypteret
serveradgang hos Sundhedsdatastyrelsen. Der indhentes ikke oplysninger, som er unedvendige for
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forsgget. Alle personfelsomme oplysninger behandles fortroligt og i overensstemmelse med
reglerne i Databeskyttelsesforordningen (GDPR) og med reglerne i den danske Databeskyttelseslov,
jf. CTR artikel 7,1(d).

Der vil, med henblik pé beskrivelse af sygdomme mv., blive indhentet relevante registeroplysninger
fra perioden op til 10 ér for forsegsstart og frem til dagen for forsegsbesoget. Herefter vil der med
henblik pa opfelgning af vaccinens effekt og sikkerhed blive indhentet sundhedsoplysninger under
forsegsperioden. Data omfatter, diagnosekoder, viruspodningssvar, tidligere vaccinationer,
indlaeggelser, dedsfald og medicinske kontakter. Registerdata indsamles for alle deltagere inklusiv

kontrolgruppen.

Gennem det skriftlige informerede samtykke giver du tilladelse til, at den forsegsansvarlige, den
videnskabelige sponsor og disses reprasentanter kan tilgé relevante helbredsoplysninger i din
patientjournal for at kunne gennemfore, overvage og kontrollere forsgget. Der vil ikke blive
indhentet oplysninger, som er unedvendige for forseget. Du samtykker ogsa til, at
Lagemiddelstyrelsens inspektorer, De Videnskabsetiske Medicinske Komitéer og forsegets monitor
kan fa direkte adgang til oplysninger i1 din patientjournal, ogsa elektronisk, hvis det vedrerer

forseget og myndighedernes lovpligtige inspektion af kliniske forseg.

Ved samtykke giver du ogsa tilladelse til, at relevante oplysninger om bivirkninger rapporteres til
producenten af Shingrix®-vaccinen (GSK). Deltagere, der ikke allerede var registreret i DLVS’
interne database for rekrutteringen, mé ikke kontaktes i fremtiden med henblik pa markedsfering,

og deres kontaktoplysninger vil ikke blive opbevaret 1 DLVS’ database.

Forsggets nytte

Formalet med forseget er at undersgge, om vaccination med Shingrix® ikke blot forebygger
helvedesild, men ogsé kan nedsatte risikoen for alvorlige hjerte-kar-haendelser og demens hos
personer pa 65 ar og derover. Hvis vaccinationen viser sig at have disse yderligere gavnlige
effekter, kan det bidrage til bedre forebyggelse af sygdomme, farre sygehusindlaeggelser og
forbedret livskvalitet for @ldre. Resultaterne kan dermed fa betydning bide for den enkelte og for
planlaegningen af fremtidige vaccinationsprogrammer.
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Afslutning af forsgget for tid

Forsegets 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.

@konomiske forhold

Forsgget er finansieret af medicinalfirmaet GlaxoSmithKline (GSK), som har udviklet helvedesild
vaccinen med navnet Shingrix, og som derfor kan have en ekonomisk interesse 1 et positivt udfald
af forseget. Medicinalfirmaet GSK er medsponsor af forseget, hvilket i dette forseg vil sige, at GSK
har vaeret med til at udvikle forsggsprotokollen og at i tilfelde af bivirkninger rapporteres disse til
GSK som producent af helvedesild vaccinen.

GSK har doneret Shingrix vaccinerne og finansieret forsegets ovrige udgifter med 1 alt ca.
70.000.000 kr. Midlerne vil blive overfort til en forskningskonto, som er underlagt hospitalets
administration og offentlig revision. Danske Lagers Vaccinations Service er et privat firma og kan
have en gkonomisk interesse i1 forsgget. Chefleegen fra Danske Lagers vaccinationsservice har
modtaget honorarer fra GSK for undervisning og for deltagelse 1 advisory boards (ca 15.000 DKK).
som privat vaccinationsfirma. Sponsor har deltaget i et advisory board mede og har modtaget

honorar fra GSK for atholdelse af foredrag (ca. 20.000 DKK).

Hvis der opnés yderligere stotte til forseget, 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 vaccine

gruppen vil Shingrix-vaccinen blive givet gratis som del af forsoget.

Offentligggrelse af forsggsresultater
Forsggsresultaterne vil blive behandlet 1 anonymiseret form og offentliggjort, uanset om de er
positive, negative eller inkonklusive. Det vil ikke veere muligt at identificere enkeltpersoner, der har

deltaget 1 forseget, nér resultaterne offentliggeres. Resultaterne vil blive udgivet 1 videnskabelige
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tidsskrifter samt praesenteret pa danske og internationale kongresser. Desuden kan resultaterne
forventes offentliggjort gennem patientorganisationer og interesserede nyhedsmedier.

En opsummering af forsegets resultater vil blive publiceret pA www.euclinicaltrials.eu indenfor et ar
af forseggets afslutning og kan findes ved at sgge 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.

Forsggspersoners rettigheder

Vi opfordrer dig til at laese pjecen "Dine rettigheder som forsegsperson I forseg 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 i1 forseget tilbage.

Som deltager 1 forseget er du dekket af Patienterstatningen.

Kontaktperson

Hvis du ensker mere information om forseget eller har gvrige spergsmal, kan du kontakte os:
Callcenter hos Danske Leegers Vaccinations Service: 88 30 01 02

Forsegsansvarlig laege:

Professor Tor Biering-Serensen, overlege og forsegsansvarlig
Hjertemedicinsk Forskning

Gentofte Hospitalsvej 8, 3.th.

2900 Hellerup

Email: hgh-fp-dan-zoster@regionh.dk
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Dine rettigheder som
forsegsperson i forsgg
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.

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

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

Du har ret til betaenkningstid fer du underskriver samtykkeerklzringen.

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

Oplysninger om dig, dit helbred, dine blodpraver 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.

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

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

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.

Hvis forseget foregar | offentlig regi, har du ret til aktindsigt | dokumenter vedrorende
afprevningens tilrettelazggelse, bortset fra de dele, som indeholder
forretningshemmeligheder eller fortralige oplysninger om andre personer.

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

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

Den fors@gsansvarlige skal sikre, at der stilles en informationsenhed il radighed for dig,
hworfra du kan fa flere oplysninger om forseget. nl4
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e Dans_ke Leegers Herlev og Gentofte
‘ Vaccinations Service Hospital

[1] Europa-Parlamentsts og Rédets forordning nr. 2016/678 af 27, apal 2016 om beskytislss af fysiske parsoner | forbindelse
mied behanding af parsonoplyeninger ag om fri udveksling &f sddanne oplyaninger, og om opheevalse af direktv 95M6EF
{generel forondning om databeskyttalse),

Lo mr. 502 af 23 ma| 2018 om supplerende bestemmelser tl forordning om beskyitelse af fiysiske personer | forbindelse med
ehanding af personcglysninger ag om fr udveksling af sédanne oplyaninger (databeskyttelsasbovean)

Eurcpa-Fardamentets og Radets Forordning (EU} 2017745 &f 5. april 2017 om medicinsk wdstyr, om sndring &f direkth
H001BEF, feromdndng (EF) nr. 17812002 og forordning (EF} nr. 122372009 og om opheevelse af Rédets direktiv S90/385/E8F
o S3MAEAF.

EURCPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Mr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med
numanmmedicinele legamidier og om ophaevelse af diraktiv 2001/ 30EF (EAS-ralevant takst).
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