KORTFOLDE-UD SIDE

BAGSIDE

FORSIDE

Ved hvert besgg bliver der taget
blodprgver og urinprgver, der bliver
foretaget en helbredsundersggelse, og du
skal besvare et kort spgrgeskema.
Forsggslegen og
forsggssygeplejersken spagrger dig
ogsa, hvordan du har det og besvarer
dine eventuelle spgrgsmal.

Det forsggsleegemiddel, der bliver
brugt i forsgget, er gratis for dig.
Det samme geelder alle
kontrolbesggene og de
laboratorieundersggelser og
procedurer, der indgar i forsgget.

HVILKE FORDELE ER DER
VED AT DELTAGE |
FORS@GET?

Hvis du deltager i forsgget, kan det
maske blive til gavn for dig og Gilead
Sciences, Inc., hvis F/TAF er effektivt
til at forebygge HIV-infektion. Hvis
du deltager, kan det maske blive til
gavn for samfundet og forskere og
leeger, der arbejder med HIV-
infektion, i form af mere viden og
information om forebyggelse af
sygdommen. Hvis du deltager, bliver
dit helbred kontrolleret teet ved hjelp
af blodprgver, urinprgver og andre
undersggelser ved besggene.
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HVILKE RISICI ER DER
VED AT DELTAGE |
FORSOGET?

Alle legemidler kan give
bivirkninger. | forsggsperioden
kontrollerer vi ngje, om det
stadig er sikkert for dig at
deltage.

Hvis du far bivirkninger eller
bliver syg i forsggsperioden, er det
vigtigt, at du forteeller det til
forsggsleegen.

HVORDAN
KOMMER DU
VIDERE?

Tak fordi du laeste denne folder.
Hvis du vil vide mere om DISCOVER
forsgget, er du velkommen til at
kontakte det lokale forsggssted ved
at ringe eller sende en mail (se
nedenfor):

Klinisk Forskningsenhed, Infektionssygdomme
Aarhus Universitetshospital
Projektsygeplejersker:

Yordanos Yehdego og Ann Bach

Telefon: 24 77 79 95 / 40 45 98 15

Email: yordyehd@rm.dk / ann.bach@rm.dk
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VIL DU VAERE
MED TIL AT
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INDERSIDE

ET VIDENSKABELIGT FORS@G
OM FOREBYGGELSE AF HIV-
INFEKTION

Vi beder dig leese denne folder, fordi

du er blevet spurgt, om du vil deltage
i et videnskabeligt forsgg om brug af

nogle behandlinger mod retrovirus
for at forebygge HIV-infektion
(“PrEP” eller Pre-exposure
Prophylaxis pa engelsk og betyder
forebyggelse fagr udseettelse).

Det er helt frivilligt at deltage i
forsgget, og hvis du beslutter at
deltage, kan du altid treekke dig ud
af forsgget igen.

FORS@GETS TITEL: Et fase-2,

randomiseret, dobbeltblindet forsgg, der skal
evaluere sikkerheden og virkningen af

emtricetabin og tenofoviralafenamid (F/TAF) i fast

dosiskombinationen gang dagligt som pre-
eksposistions profylakse hos mand og
transk@nnede kvinder, der dyrker sex med meend
og er i risiko for HIV-1-infektion.

HVAD ER FORMALET
MED FORS@GET?

Pa verdensplan er skgnsmaessigt 37
millioner mennesker smittet med
HIV-virus, og det er et stort

med HIV-virus, og det er et stort
sundhedsproblem. | 2015 var der

pa verdensplan skansmaessigt over
2 millioner nye tilfeelde af HIV-
infektion, selvom der er en udbredt
viden om, hvordan man kan
forebygge HIV-infektion.

Du kan maske deltage i forsgget,
hvis du er:

- 18 ar gammel eller derover.
* HIV-negativ.

Der er ogsa nogle andre kriterier,
som din laege skal gennemga og tale
med dig om for at finde ud af, om du
kan deltage.

HVAD INDEBARER DET AT
DELTAGE?

Forsggspersonalet gennemgar din
journal, og der bliver foretaget en
helbredsundersggelse og taget
laboratorieprgver for at finde ud af,
om du kan deltage i forsgget.

Hvis du kan deltage, starter du
med at fa PrEP-behandling ca. en
maned efter det farste besgg (eller
far). | forsggsperioden er der
regelmassige kontrolbesgg, og de
finder sted en maned efter start pa
behandlingen, 8 uger senere og
derefter hver 12. uge, indtil du er
feerdig med at deltage.

| forsgget sammenligner vi 2
forebyggende behandlinger mod
HIV-infektion. Den ene behandling
er Truvada® (F/TDF), der allerede er
godkendt som PrEP-behandling i
USA og Canada. Den anden
behandling er en tablet med
leegemidlerne emtricitabin (F) og
tenofoviralafenamid (TAF). | USA,
Canada og Europa er F/'TAF
godkendt til behandling af HIV-
infektion men endnu ikke som
PrEP-behandling.

Formalet med forsgget er at
undersgge sikkerheden og
virkningen af F/TAF som PrEP-
behandling mod HIV-1-infektion
hos raske voksne.

HVORDAN KOMMER DU TIL
AT DELTAGE?

Gilead Sciences, Inc., der er
sponsor for forsgget, har brug for
ca. 5000 frivillige deltagere i
forsgget i USA, Canada og Europa.
Alle disse frivillige forsggsdeltagere
skal enten veere meend, der har sex
med maend, eller transkannede
kvinder, der har sex med mand.
Forsgget bliver udfart pa en reekke
forsggssteder, og et af dem er den
klinik, du kommer pa.






