Patientinformation 42603ATT3002

En internationell studie for att utvirdera effekt och sikerhet av Concerta®i tre olika doser
hos vuxna med ADHD (attention deficit hyperactivity disorder).

Du tillfragas nu om Du vill delta i en forskningsstudie av ett likemedel fér 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 friga om det ir ndgot 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 pd vuxna for att man ska veta vilka doser som ir limpliga.
Syftet med denna studie 4r att utvirdera hur tre olika doser av Concerta (18, 36 och 72
mg/dag), fungerar vid behandling av vuxna patienter som har ADHD.

Studieprotokollet har godkints av Likemedelsverket och etikprovningsnimnden.

STUDIENS OMFATTNING OCH FINANSIERING

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

STUDIELAKEMEDLETS EFFEKTER OCH BIVERKNINGAR

Det aktiva @mnet i Concerta heter metylfenidat. Metylifenidat har visat effekt vid behandling
av ADHD hos barn och ungdomar och har godkints av tillsynsmyndigheter i mer 4n 46
linder.

Concertatabletten har utvecklats speciellt for att kunna ge en jimnare nivd 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 Concertair huvudvirk,
magont, insomningssvarigheter och aptitfériust. Andra biverkningar som upplevts ar
illamaende, krakningar, yrsel, oro, ryckningar (tics), hudutslag och dkat blodtryck.
Mindre vanligt dr biverkningar som forvirring, ovanliga drémmar och psykos (onormala
tankar och hallucinationer).

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

OM DU AR KVINNA

Om Du ir 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 godkinna detta innan Du fér delta. Om Du trots preventivmedel blir gravid
under studien maste Du omedelbart informera likaren och avbryta studien. Likaren
kommer att ge Dig rad om Din fortsatta medicinska vard.

BEHANDLING UNDER STUDIEN

De patienter som deltar delas in i fyra behandlingsgrupper. Det ér slumpen som avgor vilken
grupp Du kommer att tillhdra. Tre grupper (3/4 av patienterna) kommer att behandlas med
Concertai olika doser, och en grupp (1/4 av patienterna) kommer att f3 overksam substans
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(placebo) under den forsta delen av studien som ér 5 veckor. Vare sig Du eller
studiepersonalen vet vilken behandlingsgrupp Du tillhér under denna del av studien.

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

GENOMFORANDE

Studien bestdr av tvd delar. Den sammanlagda tid Du forvintas delta i studien 4r cirka tre
ménader. Den forsta delen av studien bestar av 5 besok och den andra delen av 4 besok,
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 likarundersékning, blodprovstagning och eventuellt urinprov
(graviditetstest).

Om ldkaren efter testerna pa de forsta tvd besoken bedémer att Du kan vara med i studien
sa kommer behandlingen med Concerta att bérja 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 linga forlingningsfasen si kommer Du pi ytterligare 4 besok.

Under besoken kommer allminna hilsoundersokningar 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 mi
= 4 teskedar per gang. For hela studien blir det ca |dl blod.

Du kommer att fa nytt studielikemedel av personalen och fi iterlimna oanvint studie-
likemedel och/eller tomma forpackningar vid varje besok.

Varje besck pa kliniken kan ta -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 blamarken pa omradet for nalsticket i huden.

Du fir fortidpande svara pa frigor om Dina psykosociala forhillanden. Vissa tester kan vara
nagot tidskrivande. Om Du maste avbryta Din aktuella behandling innan Du gir in i studien
sa kan Ditt psykiska tillstind forsimras men studiepersonalen kommer att folja detta
noggrant. Det kan finnas risker i samband med anvindningen av Concerta som innu inte dr
kdnda. Du kommer att informeras om alla nya viktiga resultat som kan paverka Din vilja att
fortsdtta delta { studien.
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ANNAN MOJLIG BEHANDLING
Istillet 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 nar som helst avbryta utan att behéva ange nagot skil. Om
Du viljer att avbryta kommer detta inte att paverka Din fortsatta behandling i dvrigt. Innan
Du avbryter sa dr vi tacksamma om Du informerar nigon av de ansvariga likarna si att ni
tillsammans kan diskutera Ditt fortsatta omhdndertagande. Den ansvarige likaren kan
besluta att Du skall avbryta studien om han/hon anser att det ir det bista fér Dig.

INFORMATIONSBEHANDLING OCH SEKRETESS

Alla resultat kommer att skrivas in pa speciella formular. Under studiens ging kommer
personal frin ldkemedelsféretaget att jimféra dessa formulir 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. P de formular som limnar sjukhuset
ar Ditt namn och Ditt personnummer ersatta med ett studienummer. Endast den ansvarige
likaren kan koppla ihop detta med Din identitet. Sdledes 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 for analys. Sammanstilining och eventuell presentation
av data gors pa ett sadant 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 lakaren.

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

FORSAKRINGAR

Patientforsikringen och Likemedelsférsakringen giller for eventuella skador som skulle
kunna uppkomma under studiens gang,

ERSATTNING
Det utgar ingen ersittning for deltagande i studien. Du fir dock ersittning fér eventuella

resekostnader | samband med besdken.
KONTAKTINFORMATION

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

---------------------------------------
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PATIENTENS EXEMPLAR

CRFID

SKRIFTLIGT INFORMERAT SAMTYCKE
Klinisk prévning 42603ATT3002

Jag har bade muntligen och skriftligen blivit informerad om studien och fatt tillfille att stilla
fragor. Informationen har innehillit eventuella for- och nackdelar med att delta.

Andra tinkbara behandlingar har ocksa diskuterats. Jag har ocksa blivit informerad om att
personal fran foretaget behdver titta i min sjukhusjournal och att denna personal har
tystnadsplike.

Jag har dven fatt en kopia av denna patientinformation.

Jag ir medveten om att mitt deltagande i studien ir helt frivilligt. Jag kan limna studien nar
som helst utan att ange nagot skil. Detta kommer i s fall inte att paverka det framtida
omhiandertagandet pa kliniken.

Jag lamnar hirmed mitt samtycke till
o att delta | studien
att studiedata éverfors till land inom eller utanfor EU

[ ]
o databearbetning av resultaten
o att blodproverna skickas till annat land for analys
e att en representant fran foretaget eller likemedelsmyndighet far tillging till min
sjukhusjournal
Patientens namnteckning Datum

---------------

Patientens namn i klartext

Jag bekriftar att patienten fatt full information om studien och intygar att patienten sjilv har
undertecknat och daterat.

------------------------------------------------------------------------

................

Namn i klartext
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SPARAS PA KLINIKEN

CRFID

SKRIFTLIGT INFORMERAT SAMTYCKE
Klinisk provning 42603ATT3002

Jag har bide muntligen och skriftligen blivit informerad om studien och fatt tillfille att stilla
fragor. Informationen har innehallit eventuella for- och nackdelar med att delta.

Andra tinkbara behandlingar har ocksa diskuterats. Jag har ocksa blivit informerad om att
personal fran foretaget behéver titta i min sjukhusjournal och att denna personal har
tystnadsplikt.

Jag har dven fatt en kopia av denna patientinformation.

Jag dr medveten om att mitt deltagande i studien ir helt frivilligt. Jag kan limna studien nar
som helst utan att ange nagot skal. Detta kommer i sa fall inte att paverka det framtida
omhandertagandet pa kliniken.

Jag limnar hirmed mitt samtycke till
e att delta i studien
att studiedata overfors till land inom eller utanfor EU
databearbetning av resultaten
att blodproverna skickas till annat land for analys

att en representant frin foretaget eller likemedelsmyndighet far tiligang till min
sjukhusjournal

Datum

-------------------------------------------------------------------------------

Patientens namn i klartext

Jag bekriftar att patienten fatt full information om studien och intygar att patienten sjilv har
undertecknat och daterat.

Lakarens namnteckning Datum

L Ty YT T Y T P T T T Ty T e Y R RN N R TP Y

Namn i klartext
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Information till patienter om personuppgiftsbehandling i klinisk prévning

Bakgrund

Fran och med den | oktober 2001 bdrjade personuppgiftslagen (PuL) att gilla fullt ut
i Sverige. Lagen, som har sin grund i ett EU-direktiv, syftar till att skydda
privatpersoner mot att deras personliga integritet kranks ndr personuppgifter
behandlas. En viktig del | integritetsskyddet &@r att den som uppgifterna giller
informeras om hur uppgifterna behandlas. En del av den information som ges i denna
skrift har Du redan fatt i den patientinformation den ansvarige likaren givit Dig och
som dr godkind av etikprovningsniamnden.

Hur gir personuppgiftsbehandlingen till?

Janssen Cilag AB ér det likemedelsbolag som bekostar den studien Du deltar i och
Janssen Cilag AB idr enligt lagen personuppgiftsansvarig for data i studien. For att
forsta varfor behandling av personuppgifter gors pa det sitt som beskrivs nedan kan
det vara till hjilp med en beskrivning av hur det kliniska prévningsarbetet ar
organiserat i foretaget. Janssen-Cilag AB ar ett bolag inom Johnson & johnson-
koncernen som ar verksam over hela virlden via dotterbolag, Ett av foretagen som
ansvarar for utveckling av nya likemedel inom koncernen heter Johnson & Johnson
Pharmaceutical Research & Development (J& PRD). Nir J&PRD utvecklar nya
likemedel anlitar de forskningsavdelningarna i de olika dotterbolagen runt om i
varlden for att gora de kliniska lakemedelsprovningar som behdvs.

Den slutliga statistiska analysen av de data som samlas in i prévningarna utfors
endera centralt inom koncernen, eller hos nagot specialiserat foretag som anlitats.
For att detta skall kunna ske maste alla data, diribland data frin Dig, féras Gver till en
central databas beldgen dir den statistiska analysen skall ske.

Vad sidger lagen?

Enlig Pul. &r personuppgifter som ror hilsa att betrakta som kansliga person-
uppgifter. For att behandling av kinsliga personuppgifter skall fa ske kriavs att en
etikprovningsnimnd har godkint behandlingen och att den som registreras har givit
sitt samtycke. Det ar inte heller tillatet att féra éver personuppgifter till "tredje land”
(land utanfor EU) om inte den som registreras har limnat sitt samtycke. Du gav
samtycke till bada dessa behandlingar i samband med att Du tillfrigades om
deltagande i studien.

Hur garanteras sekretessen?

For att forhindra krinkning av den personliga integriteten har flera atgirder vidtagits
for att personuppgifter i studien inte skall kunna kopplas till enskilda individer. Alla
resultat skrivs in pa speciella formulir dir Ditt namn och personnummer har ersatts
med ett patientnummer. Det dr bara dessa formuldr som limnar sjukhuset. Endast
personal pa kliniken kan koppla ihop patientnumret pa formuliret med Din identitet.
Saledes kan man vid databearbetningen av resultaten inte heller identifiera en enskild
individ.

Under studiens gang kommer personal som representerar Janssen-Cilag AB att
jimfora dessa formuldr mot Din sjukhusjournal. Denna personal har tystnadsplikt.
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Likemedelsverket (eller annan utlindsk myndighet) kan gora en inspektion av
studien. Aven dessa personer har tystnadsplikt.

Vad anvénds personuppgifterna till?

De avidentifierade personuppgifterna utgér underlag for den vetenskapliga
utvirderingen av det studerade likemedlets effekt och sikerhet. Rapporten frin
studien kan ingd i en ansékan till svenska och utlindska myndigheter om registrering
av studielikemedlet. Resultaten kan ocksa komma att inga i artiklar i vetenskapliga
tidskrifter och/eller som foéredrag pa vetenskapliga kongresser.

For overvakning av studiens genomférande, anvinds dataprogram dir delar av de
avidentifierade personuppgifterna finns representerade.

Enligt lagar och forordningar i olika linder dir studielikemedlet kan komma att
registreras har Janssen-Cilag forpliktelse att behdlla databasen fran studien under hela
den tid likemedlet ar registrerat. Databasen kommer ocksa att anviandas tillsammans
med databaser fran andra studier for att utvirdera effekt och sikerhet av
studieldkemedlet ensamt och i jimférelse med andra likemedel.

Alla sammanstillningar, databashanteringar och presentationer av data utférs pi
sddant sitt att sekretessen inte bryts.

Hur fir man information och rittelse?

Om Du vill fd information om vilka personuppgifter om Dig som behandlas av
Janssen-Cilag AB kan Du skriftligen begéra det i en ansékan som Du sjilv
undertecknar, Janssen-Cilag AB kan inte identifiera Dina data med hjilp av Ditt namn
och personnummer. Handlingen maste dirfor limnas in till den ansvarige likaren for
den studie Du deltar i eller har deltagit i. Den ansvarige likaren kommer sedan att
lamna handlingen vidare till Janssen-Cilag AB efter att Ditt patientnummer lagts till
och Ditt namn och personnummer avligsnats.

Personuppgiftsansvarig: Janssen-Cilag AB
Box 7073
192 07 Sollentuna
Tfn: 08/626 50 00

Begdran om information respektive rittelse riktas till ansvarig likare i studien.
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Information till personal om personuppgifts-
behandling i klinisk prévning

Bakgrund

Fran och med den 1 oktober 2001 bérjade personuppgiftslagen (PuL) att gélla
fullt ut i Sverige. Lagen, som har sin grund i ett EU-direktiv, syftar till att
skydda privatpersoner mot att deras personliga integritet krénks nér person-
uppgifter behandlas. En viktig del i integritetsskyddet &r att den som uppgift-
erna géller informeras om hur uppgifterna behandlas.

Hur gar personuppgiftsbehandlingen tili?

Janssen-Cilag AB &r det iakemedelsbolag som bekostar den studie Du
arbetar med och Janssen-Cilag AB &r enligt lagen personuppgiftsansvarig fér
data i studien. Fér att forsta varfor behandling av personuppgifter gérs pa det
sé&tt som beskrivs nedan kan det vara till hjélp med en beskrivning av hur det
kliniska prévningsarbetet &r organiserat i féretaget. Janssen-Cilag AB &r ett
bolag inom Johnson & Johnson-koncernen som &r verksam &ver hela variden
via dotterbolag. Ett av féretagen som ansvarar for utveckling av nya lake-
medel inom koncernen heter Johnson & Johnson Pharmaceutical Research &
Development (J&JPRD). Nar J&JPRD utvecklar nya ldkemedel anlitar de
forskningsavdelningarna i de olika dotterbolagen runt om i variden fér att géra
de kliniska lakemedelsprovningar som behévs. For att kunna halla reda pa
vad som hdnder i studierna och var olika handelser intraffar har bolagen ett
datoriserat statussystem dar namn och adress till prévarna och annan
studiepersonal lagras. For att kunna skicka ut studiematerial och inbjudningar
till méten och annat laggs namn och adressregister upp i land inom och
utanfér EU fér dem som arbetar med studierna.

Vad séger lagen?
Behandling av personuppgifter &r tilldtet om den som registreras har lamnat
sitt samtycke till detta eller vid foljande situationer:

- Vid myndighetsutévning

- Nar en arbetsuppgift av alimént intresse skall utféras

- For att den personuppgiftsansvarige skall kunna fullgora en réttslig
skyldighet

- For att ett avtal med den registrerade skall kunna fullgéras

I den kliniska prévningen har Du arbetsuppgifter som gér det nddvandigt att
Janssen-Cilag AB lagrar information om Dig med stéd av de tva sista
punkterna.

Det &r inte tillatet att fora 6ver personuppgifter till "tredje land” (land utanfér
EU) om inte den som registreras har lamnat sitt samtycke. Aven for detta
finns undantag for fullgbrande av avtal mellan den registrerade och den
personuppgiftsansvarige. Med de avtal som finns mellan Janssen-Cilag och
sjukvardshuvudmannen/kliniken kan det anses rdda sadana forhallanden.
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Vad anvidnds personuppgifterna till?

De personuppgifter som lagras &r i huvudsak namn, titel och adress. Dessa
uppgifter lagras dels i ett elektroniskt statussystem och dels i olika elektro-
niska register for att anvandas vid adressering av utskick i studien. Dessutom
lagras personuppgifter som utgér underlag fér bedomning att ekonomisk

javsituation inte foreligger och att personal har erforderlig kompetens fér det
arbete som utférs i studien.

Enligt lagar och forordningar i olika I4nder d4r studieldkemedlet kan komma
att registreras har J&JPRD forpliktelse att spara dokumentationen fran studien
under minst 15 ar.

Hur far man information och rittelse?
Om Du vill fa information om vilka personuppgifter om Dig som behandlas av

Janssen-Cilag AB och J&JPRD kan Du skriftligen begéra det i en egenhéndigt
undertecknad handling.

Personuppgiftsansvarig: Janssen-Cilag AB
Box 7073
192 07 Sollentuna
Tel. 08-6265000
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