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Til forsggsvaergen

Information om deltagelse i et videnskabeligt forsgg for indlagte

patienter med COVID-19 og svaer iltmangel

Forsggets titel
Low dose hydrocortisone in patients with COVID-19 and severe hypoxia —the COVID

Steroid Trial

Dansk titel

Lav-dosis hydrocortison til patienter med COVID-19 og svaer hypoksi

Indledning

Vivil spgrge dig, om du vil give tilladelse til, at patienten deltager i et sundhedsvidenskabeligt
forsgg. Da patienten har akut sveer sygdom og er inhabil, kan han/hun ikke selv kan afgive
samtykke. Du kan afgive stedfortraedende samtykke pa hans/hendes vegne. Deltagelse i forsgget
er frivilligt, og du kan afsla, uden at det pavirker den nuvaerende eller fremtidige behandling.

Fgr du beslutter dig for, om du vil give stedfortraedende samtykke til deltagelse i forsgget, skal du
fuldt ud forsta, hvad forsgget gar ud pa, og hvorfor vi gennemfgrer forsgget. Laes denne
deltagerinformation grundigt. Du vil fa deltagerinformationen forklaret mundtligt og du vil fa
mulighed for at stille de spgrgsmal, du matte have. Hvis du beslutter dig for, at patienten kan
deltage i forsgget, vil vi bede dig om at underskrive vedlagte samtykkeerklaering. Husk, at du har
ret til beteenkningstid, fgr du beslutter dig. Det er frivilligt at deltage i forspget, og du kan sige nej.

Patienten og dennes pargrende vil blive spurgt om samtykke snarest muligt.
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Baggrund

Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2) er en ny coronavirus, der kan
medfgre sveer luftvejsinfektion (COVID-19) og hypoksisk lungesvigt. Der findes ingen specifik
behandling mod SARS-CoV-2, og den nuvaerende behandling er derfor organunderstgttende.

Det er vist, at kortikosteroid er gavnlig ved septisk shock og acute respiratory distress syndrome
(ARDS), fordi det reducerer varigheden af respiratorbehandling, indlaeggelsestid pa
intensivafdeling og maske ogsa dgdeligheden. Der er forskning, der tyder pa, at kortikosteroid er
gavnligt til patienter med svaer COVID-19, men der er ogsa forskning, som viser at bivirkningerne

til kortikosteroider kan vaere alvorlige.

Formal med forsgget
Formalet med forsgget er at undersgge, om hydrocortison gger antallet af dage live uden
livsunderstgttende behandling (respirator, kredslgbsbehandling og dialyse) hos patienter med

COVID-19 og sveer hypoxi.

Projektbeskrivelse

Forsgget er et randomiseret klinisk forsgg i et samarbejde mellem intensiv- og
infektionsmedicinske afdelinger fra 16 hospitalet i Danmark, hvorfra i alt 1000 patienter skal indga
i forsgget. | forsgget vil patienten blive randomiseret til enten at modtage 200 mg hydrocortison
eller placebo (isotonisk saltvand) intravengst i 7 dage. Det bliver tilfaldigt tildelt, om patienten
modtager hydrocortison eller saltvand. Patienterne behandles pa to forskellige mader, sa vi kan
vurdere effekten af binyrebarkhormonet; dette g@res ved, at gruppen af patienter, der modtager
binyrebarkhormon sammenlignes med en gruppe patienter, som ikke modtager behandling
(placebogruppen). Pa nuvaerende tidspunkt ved vi ikke hvilken behandling patienten har
modtaget. Det vil fgrst kunne oplyses, nar forsgget er helt afsluttet.

Ved forsggets afslutning vil vi opggre dage i live uden livsunderstgttende behandling, overlevelse,
bivirkninger til behandlingerne og indlaeggelsestid. Et ar efter forsgget, vil vi ringe til patienten

med et sp@rgeskema om livskvalitet.
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Nytte ved forsgget

Vi kan ikke love, at patienten vil have gavn af at deltage i forsgget. Vi har en formodning om, at
binyrebarkhormon er gavnligt for patienter med COVID-19 og sveer iltmangel, men da der er tale
om et sundhedsvidenskabeligt forsgg, kan vi ikke love, at det vil veere tilfaeldet for netop denne
patient. Patientens deltagelse er medvirkende til, at vi opnar vigtig viden om, hvordan vi bedst
behandler patienter med svaer COVID-19. Forsgget er forbundet med minimale risici, da patienter
med stgrst mulighed for bivirkninger ikke kan deltage. Vi mener, at forsggets resultater vil bidrage

til forbedret behandling af fremtidige patienter med svaer COVID-19.

Bivirkninger, risici og komplikationer

Hydrocortison er et hyppigt anvendt og velkendt praeparat. De mest almindelige bivirkninger
omfatter gdemer, hypokalizami, manifestation af latent sukkersyge og muskelatrofi. De kendte
bivirkninger og komplikationer til forsggsmedicinen er sjeeldne og bestar i allergiske reaktioner
(meget sjeldne og som regel ikke alvorlige), septisk shock (sjaelden, men alvorlig), systemiske
svampeinfektioner (sjeeldne, men alvorlige) og blgdning fra gastrointestinale ulcera (sjeelden og
som regel ikke alvorlig).

Behandling med saltvand har ingen bivirkninger i de maengder, der indgives i dette forsgg. Ved
behandling med saltvand er der risiko for, at patienten ikke far en eventuel gavnlig effekt af
hydrocortison.

Der kan veere risici ved forsgget, som vi endnu ikke kender. Hvis vi opdager bivirkninger, som vi

ikke allerede har fortalt dig om, vil du blive orienteret med det samme.

Inklusionskriterier
e Voksne patienter (alder > 18 ar)
e Indlaeggelseskraevende infektion med SARS-CoV-2
e En af fglgende:
o Respiratorbehandling
o Non-invasiv ventilation (NIV) eller kontinuert brug af continuous positive airway
pressure (CPAP)

o llttilskud med et flow pa 10 I/min eller derover uafhaengigt af administrationsform
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Eksklusionskriterier
e Respiratorbehandling i mere end 48 timer
e Systemisk kortikosteroid mod andre tilstande end COVID-19
e Dokumenteret systemisk svampeinfektion
e Kvinder under 60 ar med positiv urin- eller plasma human gonadotropin (hCG)
e Kendt overfglsomhed overfor hydrocortison
e Klinisk beslutning om ikke at anvende respiratorbehandling til den pageeldende patient

e Manglende informeret samtykke

Afbrydelse af forsgget for den enkelte forsggsperson

Det er frivilligt at give samtykke til deltagelse i forsgget, og du kan til enhver tid vaelge, at
patienten skal udga af forsgget ved at informere en af leegerne pa afdelingen eller én af
undertegnede uden at dette far konsekvenser for den videre behandling. Leegerne pa afdelingen

kan ogsa veelge at afbryde forsgget, og du vil i sa fald fa direkte besked om arsagen hertil.

Patienterstatning
Skulle der, mod forventning, opsta en skade forarsaget af forsggsmedicinen, er patienten deekket
af den offentlige patientforsikring. Vil patienten klage over noget i forbindelse med deltagelsen i

dette forsgg, kan han/hun fa vejledning via undertegnede eller en patientvejleder.

Fortrolighed og tavshedspligt

Alle oplysninger bliver behandlet fortroligt og ved indberetning af forsggsresultater og ved
publikation af forsggsresultater vil patienten vaere anonym. Leegemiddelstyrelsen, sponsor, GCP-
enheden og den forsggsansvarlige laege har adgang til hele patientens journal for at sikre at
forsgget udfgres som planlagt. Disse personer er underlagt tavshedspligt.

Under hele forsggets forlgb gaelder Databeskyttelsesloven og Databeskyttelsesforordningen.
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Finansiering af forsgget

Initiativtager til projektet er professor Anders Perner og laeger fra flere intensiv- og
infektionsmedicinske afdelinger i Danmark, som har ansggt og fortsat ansgger offentlige og private
fonde om midler til finansieringen.

Novo Nordisk Fonden har bevilliget 5.000.000 kr. til forsggets udfgrelse. Pengene gar til
dataindsamling og aflgnning af personale. De enkelte forsggsafdelinger modtager ikke penge for
at inkludere patienter i forsgget. Ingen af de forsggsansvarlige har gkonomisk tilknytning til

virksomheder eller fonde, der kunne taenkes at have interesser i resultatet af dette forsgg.

Forsikring

Patienten vil under forspget veere daekket af hospitalets forsikring.

Adgang til forsggets resultater
Nar forsgget er afsluttet (forventeligt december 2020) bliver resultaterne forsggt offentliggjort i et
internationalt videnskabeligt tidsskrift. Hvis du gnsker information om projektets resultater, kan

du henvende dig til undertegnede.

Kontakt

Vi haber at denne information har givet tilstraekkeligt indblik i, hvad det vil sige at deltage i
forsgget, og den skaber grundlag for beslutningen om eventuel deltagelse. Yderligere information
om forsgget kan opnas ved at kontakte undertegnede og vi opfordrer til at laese yderligere i
vedhaftede dokumentet ”Forsggspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt

forskningsprojekt” fra National Videnskabsetisk komite.

Hvis du har nogen spgrgsmal, vil vi bede dig kontakte undertegnede.
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