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Indledning

Vi vil spgrge dig, om du vil deltage i et videnskabeligt forsgg. Forsgget vedrgrer
behandlingen af din brystkraeft og er et initiativ fra Dansk Bryst Cancer Gruppe
(DBCG), som er en landsdaekkende organisation af samtlige afdelinger i Danmark
med ansvar for behandling af brystkreeft.

I det fglgende er beskrevet, hvad forsgget gar ud p&, og hvad det indebaerer for
dig. Fgrst ndr du er blevet informeret af en laege og har laest og forstdet denne
information, kan du afggre, om du vil deltage i forsgget. Du er velkommen til at
tage et familiemedlem eller en ven med til samtalen her i afdelingen. Her vil det
vaere muligt at stille spgrgsmal til forsgget. Du har ret til betaenkningstid, inden du
beslutter, om du vil deltage i forsgget.

Vi vil understrege, at det er frivilligt, om du vil deltage, og at du til enhver tid og
uden begrundelse kan traekke dit samtykke tilbage. Uanset om du siger ja, nej
eller fortryder senere, vil vi give dig den bedst mulige behandling.

Der skal i alt vaere 3.360 brystkraeftpatienter med i forsgget. Vi forventer, at det
vil tage ca. 5 ar at f3 det gnskede antal patienter med i forsgget.

Formal med forsgget

Atorvastatin er et kolesterolseenkende lzegemiddel, der bruges til at saenke
mangden af kolesterol i blodet. Vanligvis bruges medicinen til patienter med
hjertesygdomme og/eller forhgjet kolesterol. Det er et velkendt lzegemiddel, som
omkring en femtedel af den voksne befolkning i Danmark tager hver dag.
Tidligere studier giver en formodning om, at risikoen for tilbagefald af brystkraeft
er mindre hos patienter, der behandles med atorvastatin.

Formalet med dette videnskabelige forsgg er derfor at undersgge, om risikoen for
tilbagefald af brystkreeft mindskes, hvis den vanlige behandling kombineres med
atorvastatin. Videnskabeligt set kan vi bedst finde ud af dette ved at fordele
patienter, der gnsker deltagelse i forsgget, tilfaeldigt i to grupper. Fordelingen
kaldes en randomisering. I dette videnskabelige forsgg bliver den ene gruppe
behandlet med tabletterne atorvastatin, mens den anden gruppe far placebo, dvs.
tabletter med et uvirksomt stof. Hverken du, laegen, sygeplejersker eller andre, du
mgder pd sygehuset, ved, om du far atorvastatin eller placebo. Vi kan derfor
heller ikke pa forh&nd love dig, hvilken behandling du vil 3.

Der skal i alt vaere 3.360 personer med i dette videnskabelige forsgg. Ud af disse
vil:

e 1680 patienter fa behandling med atorvastatin

e 1680 patienter fa behandling med placebo.

Nytte og ulemper ved forsgget

Atorvastatin kan eventuelt mindske risikoen for tilbagefald i brystkraeft, men det
skal dette forsgg endeligt vise. Sdledes kan vi ikke sige, om du vil fa nytte af at
deltage i forsgget, uanset om du behandles med atorvastatin eller placebo.
Derudover ved vi fra studier inden for hjerte-kar-sygdomme, at behandling med
atorvastatin kan nedseette risikoen for blodpropper i hjerte og hjerne.
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De ulemper, der kan veaere forbundet med deltagelse i studiet, kan vaere mulige
bivirkninger af atorvastatin. Mulige bivirkninger beskrives senere i denne
information.

Patienter, der er med i dette forsgg, skal ikke have foretaget ekstra skanninger
eller komme til flere sygehusbesg@g. Der skal dog tages blodprgver 4 gange. Der vil
endvidere veaere et spgrgeskema, som vi beder dig udfylde elektronisk 4 gange i
Igbet af det fgrste ar, herefter arligt de naeste 10 &r.

Overordnet forventes forsgget at give os vigtig viden om medicinsk behandling af
brystkraeft, som kan veere til gavn for fremtidige patienter.

Hvis du ikke gnsker at deltage i forsgget

Hvis du ikke gnsker at deltage i forsgget, vil du f& den vanlige behandling for
brystkraeft. Laegen vil fortaelle dig, hvorledes dit behandlingsforlgb vil veere, hvis
du ikke deltager i forsgget.

Blod- og vaevsprgver til forskningsbiobank

Hvis du gnsker at deltage i dette forsgg, siger du samtidig ja til at f& analyseret og
opbevaret blod- og vaevsprgver. Prgverne vil blive undersggt for forskellige
biologiske markgrer for bedre at forstd effekten af atorvastatin ved brystkreeft.
Blodprgverne og vaevsprgverne vil blive opbevaret i en forskningsbiobank under
forsgget. Ved forsggets afslutning overfgres eventuelt overskydende biologisk
materiale til en biobank til fremtidig uspecificeret forskning.

Hverken du eller lzegen vil f resultatet af disse analyser at vide, da analyserne
kun udfgres i forskningsgjemed. Analyserne vil derfor ikke f& betydning for din
behandling, men resultatet kan fa betydning for fremtidige patienter med
brystkraeft. Prgverne opbevares i en forskningsbiobank, men kan destrueres, hvis
du gnsker det. I s8 fald skal du sige det til din forsggsansvarlige lzege.

Blodprgver: Du skal i alt have taget 3 blodprgver til forskningsbiobanken: ved
studiets start samt efter 1 og efter 2 r. Der tages hver gang ca. 30 ml blod.

Veevsprgver: Vaevsprgven vil vaere fra det vaev, som du tidligere har faet taget ud,
s8 der skal ikke tages en ny prgve i forbindelse med dette forsgg. Tre vaevsprgver
af 1 mm vil blive brugt til forskningsanalyser.

Behandling med atorvastatin
Hvis du gnsker at deltage i dette forsgg og opfylder de kriterier, der er for
deltagelse, skal du sammen med standardbehandlingen for brystkraeft ogsa tage
en ekstra tablet dagligt i 2 &r. Tabletten vil vaere en af disse to:

e Atorvastatin 80 mg

¢ En placebo-tablet. Denne er uvirksom og ligner atorvastatin.

Behandlingen vil ophgre, hvis du far uacceptable bivirkninger, eller hvis du selv
gnsker at stoppe. I tilfaelde af alvorlig sikkerhedsrisiko eller krav fra
myndighederne kan forsgget stoppes fgr forventet afslutning. Du vil i s8 fald
straks blive informeret herom.

Tabletten skal tages p& ca. samme tidspunkt hver dag, og tabletten tages med et
glas vand. Du ma spise og drikke, som du plejer, dog helst ikke dagligt indtag af
grapefrugt.
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Spgrgeskema

I et elektronisk spgrgeskema vil vi ved studiestart samt efter 3, 6 og 12 maneder
og arligt herefter i op til 10 &r bede dig udfylde information om livskvalitet samt
eventuelle bivirkninger til behandlingen. Spgrgeskemaet sendes via et link til den
e-mailadresse, du har opgivet ved studiestart. Svarene gennemgas forst senere
ved opggrelse af studiet, og det er sdledes vigtigt, at eventuelle bivirkninger eller
alvorlige haendelser rapporteres til din behandlende laege.

Mulige bivirkninger til atorvastatin

Der kan forekomme bivirkninger. Vi forventer ikke at se alle bivirkninger hos dig.
Vi kan dog heller ikke udelukke, at der kommer andre bivirkninger end dem, der
er naevnt her.

For at vi kan behandle eventuelle bivirkninger, er det vigtigt, at du oplyser os om
de gener, du evt. fr i forbindelse med behandlingen.

Mulige bivirkninger

Almindelige. Diarré, forstoppelse, kvalme, leverpavirkning, luft fra
Hgjst 10 ud af 100 | tarmen. Halsbetaendelse, hgfeber, naeseblod.

personer far Forhgjet blodsukker.

bivirkningen. Ledsmerter, muskelkramper, muskelsmerter, rygsmerter,

Smerter i arme og ben. Hovedpine.
Allergiske reaktioner.

Ikke almindelige. Betzendelse i bugspytkirtlen, leverbetaendelse, mavesmerter.
Hgjst 1 ud af 100 Vaeskeophobning i fx arme og ben. Lavt blodsukker.
personer far Muskelsvaghed.

bivirkningen. Hukommelsesbesveaer, nedsat fglesans, svimmelhed, a&ndring

i hudens fglesans. Hartab.
Slgret syn, tinnitus.

Sjeeldne. Ophobning af galde.

Hgjst 1 ud af 1.000 @get tendens til bladning pga. fald i antallet af blodplader.
personer far Muskelbetaendelse, muskelsygdom, nedbrydning af
bivirkningen. muskelvaev, seneskader. Nervebetaendelse.

Alvorlige hudreaktioner. Allergisk haevelse i ansigtet samt
mundhulen og strubehovedet.

Meget sjeeldne. Darligt fungerende lever.

Hgjst 1 ud af Udvikling af bryster hos maend.

10.000 personer far ' Anafylaktisk shock — en akut alvorlig allergisk tilstand.
bivirkningen. Hgretab.

Hyppighed ikke Muskelsygdom med bl.a. muskelsvaghed.

kendt.

Det er vigtigt, at du kontakter afdelingen straks, hvis du oplever:
e Smerter i muskler
e Svaekkelse af muskelstyrke

Tilfelde af lungebetaendelse er set ved brug af medicin af samme type.

Din brystkreeftlzege vil gennemga dine eventuelt gvrige laegemidler for kendte
interaktioner med atorvastatin.
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Undersggelser

Som deltager i forsgget vil dine kliniske besgg under aktiv behandling samt ved
opfelgning modsvare den saedvanlige kliniske rutine. Nar dine besgg pa
Kraeftafdelingen ophgrer, vil vi fglge dig via journalopslag. Vi vil i Igbet af de fgrste
méaneder tage 2 blodprgver a hver 2 ml samt opfslgende prgver efter 1 og 2 ar.
Prgverne fortzeller os, om din lever taler behandlingen med atorvastatin. En
eventuel vedvarende pavirkning af dine levertal kan medfgre afbrydelse af
forsgget. Som naevnt ovenfor vil vi 3 gange tage blodprgver pa i alt 30 ml/gang,
som opbevares i en biobank til fremtidig forskning, hvor vi vil undersgge faktorer,
som kan veaere af betydning for respons til atorvastatin. Blodprgverne til biobanken
tages i forbindelse med, at blodprgverne for kontrol af leverfunktionen tages.

Risici ved procedurer i forsgget

Blodprgver

Ved en almindelig blodprgvetagning kan der i meget sjeeldne tilfelde opstd
blgdning og betaendelse.

Graviditet og amning

Medicinen kan skade et foster, sa hvis der er mulighed for, at du kan blive gravid,
skal I anvende et sikkert svangerskabsforebyggende middel uden hormoner
(f.eks. kondom, pessar eller kobberspiral). Dette skal I gore, sa laenge du far
behandling for din brystkraeft.

Hvem far at vide, at jeg deltager i forsgget?

I forsgget bliver der videregivet data om dig fra din patientjournal. Det er data,
der omhandler din sygdom, og hvordan behandlingen gar. Dine data vil blive
registreret i DBCG's database og brugt i en videnskabelig redeggrelse, der
forhabentlig besvarer spgrgsmalet i formalet med forsgget. Data opbevares i
DBCG og beskyttes der efter dansk lovgivning for databehandling i henhold til
databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen. Oplysningerne vil blive
analyseret i en computer. Disse oplysninger er kodet, sa ingen oplysninger vil
kunne fgres tilbage til den enkelte deltager ved offentligggrelse af resultaterne.
Det er tilladt sponsor, investigator samt repraesentanter fra Laegemiddelstyrelsen,
Videnskabsetisk Komité og GCP-enheden i Danmark at f& direkte adgang til
oplysninger fra din journal. Alle personer involveret i forsgget har tavshedspligt og
vil behandle personlige data strengt fortroligt.

Hvis du veelger at traekke dit informerede samtykke tilbage, vil ingen nye data
blive indsamlet og registreret. Imidlertid tillader lovgivningen, at data indsamlet,
inden du traekker dit samtykke tilbage, stadig indgar i forspgets datamateriale.
Oplysningerne vil blive registreret og opbevaret i 25 &r efter forsggets afslutning,
og de vil blive anvendt i en videnskabelig opggrelse.

Adgang til forsggsresultater

Forsggets resultater vil blive offentliggjort i internationale videnskabelige
tidsskrifter. Du vil kunne fa oplysninger om forsggets resultater efter hele
forsggets afslutning ved at kontakte DBCG's sekretariat.
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@konomi

Der ydes stgtte fra Novo Nordisk Fonden p& 10.977.175 kr. til gennemfgrelse af
forsgget. Pengene vil veere med til at deekke medicinudgifter, inklusive placebo,
samt nogle af de omkostninger, som hospitalerne har i forbindelse med forsgget,
og udbetales til en forskningsfond, som er underlagt offentlig revision. Afdelingen
og personalet har intet gkonomisk udbytte af forsgget. De forsggsansvarlige laeger
har ingen gkonomisk tilknytning til stgttegiverne.

Det er frivilligt at deltage i forsgget

Meningen med denne skriftlige information er, at du skal overveje situationen og
drgfte den med dine naermeste. Det er din egen frivillige beslutning, om du vil
deltage i forsgget. Vaelger du at deltage, kan du ndr som helst og uden
begrundelse tilbagekalde dit samtykke og din fuldmagt. Uanset om du siger ja, nej
eller fortryder senere, vil vi give dig den bedst mulige behandling af din sygdom.

Forsgget er godkendt af Videnskabsetisk Komité (sagsnr. 1-10-72-229-19) og
Leegemiddelstyrelsen (journalnr. 2019101415). Videnskabsetisk Komités
hovedopgave er at beskytte forsggspersoner, der deltager i
sundhedsvidenskabelige forsgg, og sikre, at man som forsggsperson frit kan
veelge, om man vil deltage.

Sammen med denne patientinformation udleveres "Forsggspersoners rettigheder i
et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”, som fortaeller mere om det at
deltage i videnskabelige fors@g, og vi opfordrer dig til at laese denne.

Hvis du beslutter dig for at deltage i forsgget, kraever dansk lov, at du bekraefter
dette ved at skrive under p& samtykkeerklzeringen.

Med venlig hilsen

Dansk Bryst Cancer Gruppe

MASTER

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende forsgget, er du naturligvis velkommen til at
kontakte:

professor, overlaege Signe Borgquist
Kraeftafdelingen, Aarhus Universitetshospital
TIf.: Se venligst klinikkens kontaktkort

projektsygeplejerske Helle Kruse
Kraeftafdelingen, Aarhus Universitetshospital
E-mail: helle.kruse@aarhus.rm.dk
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Samtykke

Erklzering fra forsggspersonen

Jeg har f3et skriftlig og mundtlig information om forsgget i et sprog, som jeg
forstar.

Jeg ved nok om formal, metoder, fordele og ulemper til at sige ja til at deltage.
Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og at jeg altid kan traekke mit samtykke
tilbage og udtraede af forsgget uden at miste mine nuveerende eller fremtidige
rettigheder til behandling.

Jeg indvilger i at deltage i forsgget og i, at mit biologiske materiale udtages og
benyttes som beskrevet med henblik p& opbevaring i en forskningsbiobank:

Ja Nej (seet X)

Min e-mailadresse til livskvalitetsskema:

Jeg har fet en kopi af dette samtykke og af den skriftlige information til eget
brug.

Patientnavn:

BLOKBOGSTAVER

Patientunderskrift:

Dato:

Jeg gnsker at blive informeret om forsggets/forskningsprojektets resultat samt
eventuelle konsekvenser for mig:

Ja Nej (seet X)

Erkleering fra den laege, der indhenter informeret samtykke

Jeg erkleerer, at forsggspersonen har modtaget mundtlig og skriftlig information
om forsgget og har haft mulighed for at stille spgrgsmal til mig.

Efter min overbevisning er der givet tilstraekkelig information til, at der kan
treeffes beslutning om at deltage i forsgget.

Laegenavn:

BLOKBOGSTAVER

Laegeunderskrift:

Dato:
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Denne side og de naeste sider
underskrevet af patienten og
informerende laege skal afleveres til
KFE ved inklusion.

Antal sider i alt inkl. denne: 2
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