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metylfenidat HCI) i tre olika doser hos vuxna med ADHD (attention deficit hyperactivity
disorder).

Du tillfrigas nu om Du vill delta i en forskningsstudie av ett likemedel for behandling av
ADHD hos vuxna. Innan Du bestimmer Dig for att delta dr det viktigt att Du noggrant liser

igenom denna information. Ta god tid pa Dig och tveka inte att fraga om det dr nagot Du
undrar over.

BAKGRUND OCH SYFTE

Man har tidigare gjort studier med Concerta pa barn och ungdomar som har ADHD. Man
behdver nu dven gora studier pa vuxna for att man ska veta vilka doser som ar lampliga. Syftet
med denna studie dr att utvdrdera hur tre olika doser av Concerta (18, 36 och 72 mg/dag),
fungerar vid behandling av vuxna patienter som har ADHD. | férlingningsdelen av studien

anvdnds dven doserna 54 och 90 mg/dag. Studieprotokollet har godkints av Likemedelsverket
och etikprévningsnamnden.

STUDIENS OMFATTNING OCH FINANSIERING

Ungefir 400 patienter kommer att delta i studien i Europa. | Sverige deltar 5 kliniker.
Studien bekostas helt av ett ldkemedelsforetag (Janssen-Cilag AB) som ersitter
sjukhuset/personalen for det arbete som utfors.

STUDIELAKEMEDLETS EFFEKTER OCH BIVERKNINGAR

Det aktiva amnet | Concerta heter metylfenidat. Metylfenidat har visat effekt vid behandling av
ADHD hos barn och ungdomar och Concerta har godkants av tillsynsmyndigheter i mer in
46 lander i doser upp till 54 mg.

Concertatabletten (som i studien heter PR OROS metylfenidat HCI) har utvecklats speciellt
for att kunna ge en jimnare niva av metylfenidat och ha effekt i 12 timmar. Detta kan minska

forekomsten av biverkningar och underlitta behandlingen, da likemedlet bara tas en ging om
dagen.

De vanligaste biverkningarna i samband med anvindningen av Concerta dr huvudvark, magont,
insomningssvarigheter och aptitforiust. Andra biverkningar som upplevts ir illamaende,
krakningar, yrsel, oro, ryckningar (tics), hudutsiag och okat blodtryck.

Mindre vanligt 4r biverkningar som forvirring, ovanliga drémmar och psykos (onormala tankar
och hallucinationer).

Du ska vara forsiktig nar Du kor bil eller anvander maskiner eftersom studielikemedlet kan ge
yrsel.

OM DU AR KVINNA

Om Du dr gravid eller ammar kan Du inte delta i studien. Du maste anvinda preventivmedel
under hela studien for att forhindra graviditet. Du maste diskutera Ditt preventivmedel med
likaren, som ska godkdnna detta innan Du fir delta. Om Du trots preventivmedel blir gravid

under studien maste Du omedelbart informera ldkaren och avbryta studien. Likaren kommer
att ge Dig rad om Din fortsatta medicinska vérd.

Protokoll 42603ATT3002 Patientinformation Final version reviderad 19 Jan 2005 Sidl av s



BEHANDLING UNDER STUDIEN

De patienter som deltar delas in i fyra behandlingsgrupper. Det &r slumpen som avgér vilken
grupp Du kommer att tillhora. Tre grupper (3/4 av patienterna) kommer att behandlas med
Concertai olika doser, och en grupp (1/4 av patienterna) kommer att fi overksam substans
(placebo) under den forsta delen av studien som ir 5 veckor. Vare sig Du eller
studiepersonalen vet vilken behandlingsgrupp Du tillhér under denna del av studien.

Efter 5 veckor kommer alla patienter som fortsitter i férlingningsfasen att fi Concerta under
7 veckor. Om Du beslutar Dig for att delta i studien s samtycker Du till att ta och hantera
studielikemedlet enligt de anvisningar som Du far av studiepersonalen.

GENOMFORANDE

Studien bestar av tva delar. Den sammanlagda tid Du forvintas delta i studien 4r cirka tre
manader. Den férsta delen av studien bestdr av 5 besék och den andra delen av 4 besék,
totalt 9 besék om Du deltar i hela studien.

Efter det att Du informerats och om Du samtyckt till att delta kommer studiens likare att
gora tester for att se om Du beddms limplig att delta i studien.

Du kommer att tillfragas av likaren om sjukdomar och likemedel Du har eller har haft, far
genomga en fullstindig likarundersdkning, blodprovstagning och eventuellt urinprov
(graviditetstest),

Om likaren efter testerna pa de forsta tva besoken bedomer att Du kan vara med i studien s
kommer behandlingen med Concerta att borja direfter. Du kommer sedan att fi komma pa
ytterligare 3 besok for den forsta studiedelen som ir 5 veckor. Om Du fortsitter den 7
veckor langa forlangningsfasen sa kommer Du pi ytterligare 4 besok.

Under besdken kommer allminna hidlsoundersokningar att géras, intervjuer och skattningar
om hur Du upplever behandlingen och Dina symptom, blodprovstagning och eventuellt
urinprov (graviditetstest) tas.

Totalt kommer blodprov att tas 5 ginger under studien och mingden blod motsvarar 20 ml
= 4 teskedar per gang. For hela studien blir det ca |dl blod.

Du kommer att fa nytt studielikemede! av personalen och fi dterlimna oanvint studie-
likemedel och/eller tomma fdrpackningar vid varje besok.

Varje besok pa kliniken kan ta 1-3 timmar.

FORTSATT BEHANDLING EFTER STUDIENS SLUT
Efter studiens slut kommer Du att tillsammans med Din likare att diskutera Din fortsatta
behandling.

FORDELAR MED ATT DELTA

Du kommer att fA mojlighet att testa en ny behandling for ADHD hos vuxna och kommer att
foljas noggrant. Studieresultaten ska ge ny information som Du och andra ADHD-patienter
kan ha nytta av. Genom att delta i studien kan Dina symptom paverkas positivt och ge Dig en
bittre livskvalitet, dven om detta inte kan garanteras.

NACKDELAR MED ATT DELTA

Blodprovstagning kan ge smirta och blaimirken pi omridet for nalsticket i huden.

Du far fortldpande svara pa frigor om Dina psykosociala férhdllanden. Vissa tester kan vara
nagot tidskrdvande. Om Du maste avbryta Din aktuella behandling innan Du gir in i studien s3
kan Ditt psykiska tillstind forsimras men studiepersonalen kommer att folja detta noggrant.
Det kan finnas risker | samband med anvindningen av Concerta som annu inte ir kinda.
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Du kommer att informeras om alla nya viktiga resuitat som kan paverka Din vilja att fortsitta
delta i studien.

ANNAN MOJLIG BEHANDLING
Istallet for att delta i studien kan Du vilja att fortsitta med Din nuvarande behandling eller

paborja behandling med andra likemedel. Diskutera detta med Din likare som kan ge mer
information.

DELTAGANDE OCH AVBRYTANDE

Du deltar helt frivilligt och kan nir som helst avbryta utan att behdva ange nigot skil. Om Du
viljer att avbryta kommer detta inte att paverka Din fortsatta behandling i dvrigt. Innan Du
avbryter sd dr vi tacksamma om Du informerar nigon av de ansvariga likarna s3 att ni
tillsammans kan diskutera Ditt fortsatta omhindertagande. Den ansvarige likaren kan besluta
att Du skall avbryta studien om han/hon anser att det dr det bista for Dig.

INFORMATIONSBEHANDLING OCH SEKRETESS

Alla resultat kommer att skrivas in pa speciella formuldr. Under studiens ging kommer
personal frin likemedelsforetaget att jimfora dessa formuldr mot Din sjukhusjournal. Denna
personal har tystnadsplikt. Likemedelsverket (eller annan utlindsk myndighet) kan gora en
inspektion av studien. Aven dessa personer har tystnadsplikt.

All information kommer att behandlas konfidentiellt. Pi de formulir som limnar sjukhuset ar
Ditt namn och Ditt personnummer ersatta med ett studienummer. Endast den ansvarige
lakaren kan koppla ihop detta med Din identitet. Siledes kan man vid databearbetningen av
resultaten (som sker i Europa/USA) inte heller identifiera en enskild individ. Blodproverna
kommer att skickas till ett annat land fr analys. Sammanstillning och eventuell presentation
av data gors pd ett sidant sitt att sekretessen inte bryts. Om Du vill veta vilka uppgifter som
finns om Dig i databasen sa kan Du vinda Dig till den ansvarige likaren.

For ytterligare information med avseende pa hantering av personuppgifter ber vi Dig ldsa
vidhéftad patientinformation med avseende pa personuppgifter i klinisk forskning.

FORSAKRINGAR

Patientforsikringen och Likemedelsforsikringen giller for eventuella skador som skulle kunna
uppkomma under studiens gang.

ERSATTNING

Det utgar ingen ersittning for deltagande i studien. Du fir dock ersittning for eventuella
resekostnader i samband med besoken.

KONTAKTINFORMATION

Om Du har ytterligare fraigor om studien eller drabbas av skada i samband med studien ska
Du kontakta:

Dr.Namn .o, Telooo
Du kan dven ringa studiesjukskoterskan:
NAMIN L Tel
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