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OTAC = Qutpatient Treatment with Anti-Coronavirus Immunoglobulin (Behandling med anti-
coronavirus immunoglobulin for ambulante patienter)

INSIGHT = International Network for Strategic Initiatives in Global HIV-Trials (Internationalt
netveerk for strategiske initiativer i globale HIV-forsgg)



Hvad du bar vide om dette forsag

» Vi forteeller dig om dette kliniske forskningsforsgg, fordi du har COVID-19 og kan have
starre risiko for at blive meget syg af det. Derfor vil du maske gerne deltage i dette
forsag.

* Laes disse oplysninger omhyggeligt, eller fa en person, du stoler p3, til at leese og forklare
dem for dig. Tag al den tid, du har brug for. Du kan ogsa tale med din familie og dine
venner om forsgget. Bed forsggspersonalet om at forklare eventuelle ord eller
oplysninger, du ikke forstar.

* Du er frivillig. Hvis du deltager i forsgget, kan du aendre mening senere. Du kan beslutte
ikke at deltage, eller du kan til enhver tid forlade forsgget.

* Der vil ikke veere tab af fordele, hvis du beslutter dig for ikke at deltage eller senere
beslutter at forlade forsaget. Den laegebehandling, du far, vil ikke vaere pavirket.
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Hvad er et klinisk forskningsfors@gg?

Et klinisk forskningsforsag hjeelper forskere med at teste nye mader at behandle en bestemt
sygdom pa. En af maderne at gare dette pa er at undersgge nye laegemidler for at se, om de
virker og er sikre. | et forsgg er de nye leegemidler “testpraeparater” eller forsggslaegemidler,
hvilket betyder, at deres virkning ikke er dokumenteret. Derfor er der behov for forsag hos
mennesker med sygdommen for at finde ud af, om nye laegemidler er sikre og hjeelper dem til
hurtigere at fa det bedre.
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Hvad handler dette forsag om?
Vi sgger nye behandlinger til patienter med COVID-19. Vi vil gerne finde ud af, om

forsggsleegemidlet er sikkert, om det hjaelper folk med at undga indlaeggelse pa 3
hospitalet og have faerre problemer forbundet med COVID-19.
INSIGHT 012

Vi forventer at tilmelde mindst 820 personer over hele verden. 030
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hIVIG antistoffer kan binde sig
til SARS-CoV-2 og kan
forhindre det i at traenge ind i
dine celler

Hvordan virker antistoffer mod COVID-19?

Antistoffer produceres af kroppen for at hjeelpe med at bekeempe sygdom. Nar det virus,
der forarsager COVID-19 (SARS-CoV-2), kommer ind i kroppen, danner dit immunsystem

antistoffer for at bekeempe det. Vi haber, at forsagslaegemidlet hIVIG kan hjaelpe med at
forhindre virusset i at komme ind i dine celler og sarge for, at du ikke bliver meget syg.

"Monoklonale” antistoffer indeholder kun en eller to typer antistof. Laegemidler med

“polyklonale” antistoffer, sdésom hIVIG, indeholder mange forskellige typer antistoffer INSIGHT 012
v3.0
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Plasma adskilt fra blodet

Plasma

1. Indsamling af plasma fra 3. Kombination af antistoffer

2. Adskillelse af antistofferne fra de gvrige stoffer i plasmaet. fra mange mennesker for at
fremstille hiVIG.

personer, som er kommet
sig efter COVID-109.

Hvilket lzegemiddel undersgges?

Vi undersgger et laeagemiddel kaldet hyperimmun-IVIG (hIVIG). Det fremstilles ved at
kombinere og koncentrere antistoffer mod SARS-CoV-2-virusset, der forarsager
COVID-19. Fordi det er fremstillet af antistoffer fra flere mennesker, som er kommet

sig efter COVID-19, og som har modtaget COVID-19-vaccine, indeholder hIVIG 5
“polyklonale” antistoffer.
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Vil hIVIG virke mod de nye virusvarianter?

Der er opstaet nye (mutationer eller eendrede) SARS-CoV-2 virusvarianter, og der
forventes flere med tiden. Nogle af disse varianter spredes hurtigere, og flere
monoklonale antistofbehandlinger er holdt op med at virke mod visse varianter.

Laboratorietestning tyder pa, at hIVIG stadig kan virke mod nye varianter. Laboratorietests
fortzeller os imidlertid ikke, om hIVIG kan hjeelpe folk med at komme sig hurtigere efter
COVID-19. OTAC-forsgget vil hjeelpe os med at finde ud af, om hIVIG virker hos mennesker,
som er blevet smittet med SARS-CoV-2, inklusive de nye virusvarianter.
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Vil alle deltagere i forsgget modtage fors@gsleegemidlet?

Ikke alle deltagere i forsgget vil fa forsggslaegemidlet hIVIG. Hvis du tilmelder dig

fors@get, vil du blive tilfaeldigt tildelt til enten en gruppe med forsggslaagemiddel

eller til gruppen med placebo. Placeboen er saltvand, der ikke indeholder noget
lazagemiddel. Bade placebo og hIVIG gives som en infusion gennem en plastikslange 7
i din arm. For at finde ud af, om hIVIG hjaelper med at forhindre mennesker i at fa

alvorlig COVID-19-sygdom, og om det er sikkert, sammenligner vi det med placebo. "3,
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APOTEK

Hvor stor er chancen for, at du vil fa forsagsleegemidlet hIVIG?

Om du vil fa hIVIG eller placebo bliver bestemt tilfeeldigt — som at sla plat og krone.

Du vil have lige stor chance (50:50) for at fa enten hIVIG eller placebo. Du og
forsggspersonalet vil ikke vide, hvilken forsggsgruppe du er i, eller om du far

forsggslaegemidlet hIVIG eller placebo.
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Vil du fa standardbehandlinger?

Du vil fa den eller de standardbehandlinger, som du normalt ville fa for COVID-19,

alt efter hvad der er anbefalet og tilgeengeligt i dit land. Du vil fa standard
laegebehandling, uanset om du beslutter dig for at deltage i forsgget eller .
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Hvad sker der, hvis du indvilger i at deltage i dette forsag?

Hvis du underskriver samtykkeerklaeringen, betyder det, at du indvilger i at deltage i
forsgget. Hvis du vaelger at deltage i forsgget, kan du til enhver tid skifte mening og
forlade forsgget.

Nar du har underskrevet samtykkeerkleeringen, vil vi gennemga dit tidligere og
nuvaerende helbred, dine COVID-19-symptomer og tage blodpraver for at sikre, at 1 O
du er egnet til at deltage i forsgget. Vi vil indhente en urinprave for at udfgre en py—

graviditetstest, hvis du er en kvinde, som er i stand til at fa barn. V3.0
09MAR2023




Hvad indebeerer forsgget?

Hvis du tilmelder dig fors@get, vil du fa en infusion af enten forsggsleegemidlet hIVIG
eller placebo, nar du starter i forsgget. Infusionen indgives intravengst (IV) gennem en

blodare i armen.
Infusionen kan tage fra 30 min. til tre timer, men kan vare leengere afthaengigt af, 1 1

hvordan din krop reagerer pa infusionen. Vi vil holde ngje gje med dig for bivirkninger

under og i mindst én time efter infusionen. V3.0
09MAR2023
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Udslaet Fale sig darlig tilpas Hovedpine

Hvilke bivirkninger kan infusionen have?

Generelt er IVIG-produkter, som for eksempel hIVIG, sikre og er blevet brugt til at behandle
andre sygdomme i mange ar. | et nyligt studie hos personer, der var indlagt pa hospital med
COVID-19, var de mest almindelige bivirkninger hos deltagere, som modtog hIVIG, feber,
kuldegysninger, hovedpine, kvalme, andengd og en hurtig hjertefrekvens. Disse var som regel
ikke alvorlige og forsvandt af sig selv eller efter kortvarig behandling.

Andre sjeldne, men mere alvorlige bivirkninger ved IVIG-produkter omfatter blodpropper,
nyreproblemer og vaeskeoverbelastning, iseer hos patienter der har en sygehistorie med
hjertesvigt. Et meget lille antal personer, der fik andre typer hiVIG til behandling af andre
sygdomme, havde en alvorlig reaktion pa det, hvilket kan medfgre skade pa lungerne.

En mulig bivirkning ved ethvert laegemiddel, herunder hIVIG, er en allergisk reaktion. Allergiske
reaktioner er sjeeldne, men kan veere alvorlige. De kan behandles ved at bremse eller stoppe
infusionen og give medicin som for eksempel Benadryl eller antihistaminer. Hvis reaktionen er

o o o INSIGHT 012
alvorlig, kan der gives adrenalin. °3.0
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Hvad vil der ellers ske i lgbet af dette forsag?

Du vil deltage i forsgget i 28 dage og have i alt 7 forsggsbesag. Forsggsbesagene
kan finde sted pa forsaggsklinikken, i dit hjem eller via telefon.

Ved hvert forsagsbesag vil vi sparge dig, hvordan du har det, og om du har vaeret
pa hospitalet. Vi vil tage en blodprgve op til 3 gange. Vi vil indsamle en

naesepodning og en spytpragve 2 gange. Vi vil bede dig om at kontrollere og ’I 3
registrere dine temperatur- og iltniveauer derhjemme. Hvis du bliver indlagt pa

hospitalet, kan vi veere ngdt til at indsamle oplysninger fra din patientjournal. INSIGHT 012
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Hvordan maler du dine temperatur- og iltniveauer?

Vi vil bede dig om at kontrollere og registrere dine temperatur- og iltniveauer derhjemme. Det
er enkle procedurer. Vi vil give dig et termometer og en iltmonitor og leere dig, hvordan du
skal bruge dem. 14

Vi vil arrangere telefonopkald med dig, mens du er hjemme i den farste uge efter din infusion,
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for at fa de malinger, du har registreret, og tjekke dit helbred. V3.0
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Er der nogen andre risici eller ubehag forbundet med dette forsagg?

Det kan gare ondt at fa taget en blodprave eller at fa anlagt en intravengs slange. Du
kan fa et blat maerke der, hvor nalen blev stukket ind. Nogle gange far blodpragvetagning
folk til at fale sig svimle eller endda besvime. Der er en meget lille risiko for at fa en
infektion, hvor nalen blev stukket ind i blodaren. Dette kan behandles med antibiotika.

Naesepodningerne kan forarsage ubehag, nysen, blgdning eller fa gjnene til at Iabe i
vand.
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Hvis det virker og er sikkert, kan hIVIG
reducere hospitalsindleeggelser for COVID-
19

Er der fordele ved at deltage i dette fors@g?

Hvis du far forsggsleegemidlet hIVIG, kan det muligvis hjaelpe dig med at undga
hospitalsindleeggelse og opleve faerre problemer ved COVID-19, men vi ved det ikke. Det er
vigtigt at huske, at nogle mennesker i dette forsag vil fa placebo og ikke forsggsleegemidlet
hIVIG. Hvis du far placebo, vil det ikke hjeelpe dig.

Ved at deltage i dette forsgg vil du hjeelpe laegerne med at laere mere om, hvordan de kan 1 6
behandle COVID-19 hos personer, som har risiko for at blive alvorligt syge. Hvis

forsagslaegemidlet hiIVIG viser sig at veere sikkert og effektivt, kan dette have stor indvirkning pa INSIGHT 012
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Hvad vil der ske med dine praver og personoplysninger?

Dine praver og forsggsoplysninger vil blive kodet. Dit navn og dine personoplysninger bruges
aldrig. Dine kodede oplysninger vil blive sendt til University of Minnesota i USA, og dine
kodede blodprgver, naesepodninger og spytpraver vil blive testet og opbevaret pa et
amerikansk centrallaboratorium. Alle ubrugte prgver og dine kodede data vil blive opbevaret
til fremtidige COVID-19-forskningsundersggelser.

Vi seelger ikke dine prgver. Dine kodede forsggsoplysninger og -praver kan blive delt med

andre forskere og medicinalvirksomheder, som har fremstillet hIVIG forsggsleegemidlerne, for
at hjeelpe med at laere mere om deres virkning. Du og din lzege vil ikke fa resultaterne af disse 17
forskningsundersggelser. Hvis du aendrer mening og beslutter, at du ikke gnsker, at vi

opbevarer dine prgver eller forsggsoplysninger, bedes du fortzelle os det. INSIGHT 012
v3.0
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Hvordan vil dine personoplysninger veere beskyttet?

Vi treeffer alle rimelige foranstaltninger for at holde dine oplysninger fortrolige og for at forhindre
nogen i at misbruge dem. Vi kan dog ikke garantere, at ingen far dem. Fglgende personer kan se
dine medicinske og forskningsmaessige oplysninger: etiske komitéer, der er ansvarlige for at beskytte
deltagernes rettigheder i forskningsforsag, sponsor, gruppen, der betaler for forskningen (det
amerikanske sundhedsinstitut [US National Institutes of Health]), andet forskningspersonale og
forsggsmonitorer, de amerikanske sundhedsmyndigheder (US Food and Drug Administration, FDA) 1 8
og andre deltagende lande. Alle disse personer er forpligtet til at beskytte dit privatliv.

De rettigheder, du har vedrgrende dine pragver og data, er beskrevet i den informerede INSIGHT 012

samtykkeerkleering. v3.0
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Hvad skal du ellers vide om fors@gsdeltagelse?

* Vi vil bede dig om kontaktoplysninger til to personer, som star dig neer, hvis vi ikke kan fa fat i
dig.

« Vi giver dig forsggsbehandlingen gratis. Oplysninger om andre omkostninger i forbindelse med
din sygdom er angivet i den informerede samtykkeerklaering.

» Oplysninger om, hvad der vil ske, hvis du kommer til skade som fglge af dette forsag, er
angivet 1 samtykkeerklzeringen.

* Huvis du deltager i dette forsag, skal du indvillige i ikke at deltage i andre COVID-19-forsgg i de
farste syv dage, du deltager i dette forsag, medmindre du bliver mere syg med COVID-19 og
bliver indlagt pa hospitalet.

* Der vil veere en beskrivelse af dette kliniske forsgg tilgaengelig pa www.ClinicalTrials.gov og pa
EudraCT’s hjemmeside (eudract.ema.europa.eu).
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Tak, fordi du overvejer at deltage i dette forsgg.

Har du nogle spgrgsmal?

‘OTAC
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