INFORMATION OM IGANGVARENDE UNDERSYGELSE AF LAGEMIDLER

Engelsk titel: A Pragmatic Trial Comparing Empagliflozin and Dapagliflozin Through Cluster
Randomization Embedded in the Electronic Health Record (APPLE TREE)

Undersggelsens baggrund og formal

Region Hovedstaden og Region Sjalland gennemfgarer i gjeblikket en undersggelse med
lzegemiddeltypen SGLT2-inhibitor, der blandt andet bruges mod sukkersyge, hjertesvigt og kronisk
nyresygdom. Du far dette informationsmateriale, fordi din laege har vurderet at du skal have denne
type laegemiddel.

Formalet med undersggelsen er at studere effekten og sikkerheden af de to forskellige SGLT2-
inhibitorer (empagliflozin og dapagliflozin). Behandlingerne betragtes i dag som lige effektive til at
forebygge bl.a. dad, hjertesvigt, nyresvigt, og forhgjet blodsukker og lige sikre i forhold til risiko for
bivirkninger. Der er imidlertid ikke lavet undersagelser der sammenligner lzegemidlerne direkte
over for hinanden, og derfor er formalet at undersage om laegemidlerne i virkeligheden er lige
effektive og sikre.

Hvordan udfgres undersogelsen?

Gennem et modul i Sundhedsplatformen, udveelges tilfaeldigt hvilket af de to lzegemidler
(empagliflozin eller dapagliflozin), som du skal have. Rent praktisk betyder det, at nar laegen har
vurderet, at du skal have denne type medicin, sa gar lzegen ind pa Sundhedsplatformen og
udskriver det til dig. Her vil Sundhedsplatformen automatisk traekke lod om hvilket af de to
forskellige lzegemidler, der skal gives. Det vil sige, at der er mulighed for, at du vil modtage den
behandling, som laegen alligevel ville have udskrevet til dig, hvis der ikke var blevet trukket lod.

Er der en risiko for mig?

Laegemidlerne bliver i dag brugt, som om de er ens, hvilket betyder at valget af laagemiddel ofte
udelukkende er baseret pa pris, eller pa laegens praeference. | undersggelsen vil det veere et
computersystem, der bestemmer hvilket leegemiddel, som du far, fremfor at du blot far det billigste
produkt eller det lzegen normalvis udskriver. Der er i gjeblikket ikke nogen betydelig prisforskel
mellem lzegemidlerne, og priserne forventes ikke at eendre sig veesentligt far producenternes
patenter udlgber efter studiets afslutning i 2028. | tilfaelde af fremtidige prisaendringer pa
empagliflozin og dapagliflozin, der farer til en prisforskel pa >1000 DKK om aret i forhold til det
nuvaerende niveau, vil du blive informeret om dette via E-boks. De hyppigste bivirkninger for
begge laegemidler er blaerebeteendelse, svampeinfektion i underlivet, lavt blodsukker og
forstoppelse, og det tyder forelagbigt ikke pa at der er forskel herpa mellem dem. Dvs. hvis uagtet
hvilke af de to leegemidler du far, anses det ikke for at vaere forbundet med nogen gget risiko. Du
er endvidere forsikret gennem Patienterstatningen, hvis noget uventet skulle opsta.

Simpelt samtykke
| henhold til ny Dansk og EU lovgivning, behgves der ikke det traditionelle informerede samtykke,

men samtykket kan baseres pa skriftelig information, som bestar af dette dokument. Du har dog
muligheden for at sige fra, hvis ikke du gnsker at deltage. Et nej vil ikke have nogen indflydelse pa



din videre behandling. Hvis du ikke gnsker at deltage, sa skal du blot informere lzegen eller
sygeplejersken, hvorved du vil modtage vanlig behandling, altsa enten dapagliflozin eller
empagliflozin, som du veelger i samrad med laegen.

Hvis du veelger at deltage i studiet, kan du ogsa pa et senere tidspunkt traekke dit samtykke
tilbage, sa vi ikke ma bruge dine data. Du vil 1 maned efter du er udskrevet modtage et brev i E-
boks, hvor du ogsa far muligheden for at trackke dit samtykke tilbage til at vi ma bruge dine data.

Behandling af personoplysninger

Vi skal gare dig opmaerksom pa, at der i forsgget behandles personfglsomme oplysninger; disse
inkluderer diagnoser givet under og far indleseggelse, medicin givet under indlaeggelse,
blodprgvesvar og procedurer udfert i forbindelse med indlaeggelsen. Dette bliver indsamlet
automatisk via de nationale sundhedsregistre indtil d. 31. december 2027, hvor forsgget slutter.
Disse data vil blive behandlet i henhold til Databeskyttelsesloven og
Databeskyttelsesforordningen. Personhenfarbare data, herunder journaloplysninger, blodpraver
osv., opbevares i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 2016/679 af 27. april
2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af sadanne oplysninger og i henhold til, Databeskyttelsesforordningen,
Databeskyttelsesloven og Sundhedsloven. Alle data (noter, helbreds- baggrunds- og
kontaktoplysninger mv.) opbevares sikkert og utilgaengeligt for uvedkommende. Data opbevares
frem til september 2031, hvorefter de slettes. Vi behandler dine personoplysninger med hjemmel i
GDPR Art. 6(1)(a) samt Art. 9(2)(a) pa baggrund af de simplificerede samtykke.

Kontaktoplysninger

Ved spargsmal vedrgrende undersggelsen bedes du skrive til denne sikre digitale postkasse:
appletree.herlev-og-gentofte-hospital@regionh.dk

Du kan desuden laese mere pa htip://www.appletreestudy.com
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