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Det kan vecere en voldsom oplevelse at
have Krceft. Mange beskriver det som at
fd& trukket toeppet vaek under sig.

Du skal vide, at du ikke er alene. Du kan
altid fa hjcelp hos Kreeftens Bekaempelse,
enten pd vores hjemmeside, i vores lokale
kKreeftrddgivninger eller Kraeftlinjen.

Det hele er gratis for dig at bruge.

F& mere viden pd www.cancer.dk

Ring til Krceftlinjen pd& 80 30 10 30

Find din lokale Kreeftrddgivning pé
www.cancer.dk/kraeftraadgivninger

Krceftens Bekcempelse
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En pjece til dig, der overvejer at f&
forse@gsbehandling

Forsggsbehandlinger er forsag, hvor patienter far nye laagemidler
eller nye mader at behandle pa.

Her i pjecen far du et overblik over, hvad det gdr ud pa. Du kan ogsa
lzese mere og se videoer om emnet pa www.cancerforseg.dk

Dér kan du ogsa finde letlaeste beskrivelser af danske forseg, der er
abne for kraeftpatienter, og se, hvad der findes af forsegsbehandling
til din sygdom.

Ga hjem og taenk over det, inden du beslutter dig

Inden du siger ja til et forseg, sa brug lidt tid pa at overveje, om for-
segsbehandling er noget for dig. Der er bade fordele og ulemper ved
forsegsbehandling, og det kraever ogsa noget af dig som patient.
Det er derfor en god ide, at laese om, hvad det indebaerer. Tal ogsa
gerne med dine pargrende eller en god ven om det.

FORS@GSBEHANDLING TIL FORSKELLIGE PATIENTER

Forsegsbehandling er ikke kun til patienter, som standardbe-
handling ikke kan hjeelpe, og som s@ger endnu en mulighed.

Det er ogsa til patienter, der har kreeft i et i tidligt stadie, men
som gerne Vil vaere med til at afpreve, om f.eks. nye laege-
midler eller stralebehandlinger virker bedre end dem, man
plejer at bruge.
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Fer du kan deltage

Hvis du siger ja til et forsag, skal du have en forundersggelse. Den
skal finde ud af, om du passer til forseget.

Forskerne har pa forhdnd bestemt, hvilken type patienter der skal
med i forsgget. De har for eksempel fundet ud af, hvor meget syg-
dommen ma have spredt sig, og hvor gamle patienterne skal veere.
Patienterne skal nemlig helst vaere sa ens, at leegerne kan sammen-
ligne resultaterne af behandlingen.

Du kan derfor blive skuffet, hvis du hdber pd et komme med i et for-
seg og ikke kommer med alligevel. Sker det, sd husk at du i stedet
far den bedste standardbehandling, laegerne kan tilbyde dig. Nogle

gange er der ikke nogen standardbehandling. Men forsag er des-
veerre ngdt til at have adgangskrav.
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Godt at vide hvis du overvejer
forsegsbehandling

Kommer du med i et forsag, kan du altid stoppe, nar du vil. Bade
hvis du lige er startet, eller hvis du har vaeret med i laengere tid. Lige
meget hvad, vil ingen bebrejde dig, hvis du vaelger at stoppe i forse-
get. Og det vil ikke stoppe din eventuelt videre kraeftbehandling.

Veelger du at kommme med i et forseg:
« Har du en chance for at fa ny behandling, du ikke kan fa uden for
forseget.

« Bidrager du til ny viden, der kan komme andre kraeftpatienter til
gode i fremtiden.

Derudover bliver du ofte fulgt taettere og laengere af laeger og
sygeplejersker end andre patienter. Det sker for at laegerne kan fglge
med i, hvordan patienterne reagerer pa behandlingen, og hvilke
bivirkninger de far.

Det betyder, at du tit som forseggsdeltager:

- Far taget flere blodpraver, og lavet flere CT scanninger eller andre
undersagelser

- Oftere ogien laengere periode gar til kontroller - ogsa efter
forsegsbehandlingen er slut

De @gede kontroller kan bade vaere en fordel og en ulempe. Nogle
bliver mere rolige af at ga til flere kontroller og tjeks. Andre bliver
mere bekymrede. Kun du har en ide om, hvordan disse hospitalsbe-
seg Vil pavirke dig.

Du skal veere indstillet p4, at undersegelserne kan veere tidskraevende,

og at du oftere skal pa hospitalet og bruge mere tid pa transport. Du
skal maske ogsa lave noget papirarbejde, f.eks. spergeskemaer.
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Jeg fik forsegsbehandling fordi:

— jeg hdbede pa at slippe
for stralebehandling

— Det var maden at fa adgang
til den nyeste medicin

— Lidt pres fra sygehusets side

- Jeg teenkte at mine born i bedste
fald kunne fa gavn af resultaterne

- Jeg teenkte at alt hjlper sa
man maske undgar tilbagefald

— Det var den bedste mulighed
for helbredelse i mine gjne
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Hvad far man ud af det?

Mange deltager for at hjeelpe forskningen. Nar du er med i et
forsag, er du med til udvikle nye behandlinger, der maske en

dag kan hjaelpe andre kraeftpatienter. Alle behandlinger er
startet som forsggsbehandlinger.

De fleste deltager ogsad i hab om at fa det bedre, leve leen-
gere eller blive kureret for deres sygdom. Det er dog ikke

alle forsegsbehandlinger, der ger hvad vi ensker, selv om vi
altid haber pa det.

Tal gerne med din forsegslaege om, hvad fors@gsbehand-
lingen prever at opnd. Om den for eksempel skal fjerne
kraeften, bremse kraeftens vaekst eller give faerre bivirk-
ninger end den normale behandling. Og om forsgget

er et fase 1 forseg, der skal finde den bedste dosis, eller

et fase 3 forseg der skal sammenligne ny og gammel
behandling.

Husk, det er frivilligt at deltage i forsagsbehandling, og
det er ok at sige nej. @nsker du ikke at deltage i forseget,

far du altid tilbudt den bedst mulige standardbehandling,
hvis der findes en.
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Hvad er forsegsbehandling?

Man er ngdt til at afpreve, hvordan ny medicin og nye behandlinger
virker pd mennesker. Forsggsbehandlinger er derfor en af de vigtig-
ste veje til at sikre fremskridt i den behandling, som kreeftpatienter
kan fa. | forsegsbehandlinger leder laegerne efter behandlinger, der
virker bedre - eller som giver faerre bivirkninger - end de behandlin-
ger, man allerede kan tilbyde.

KZART BARN HAR MANGE (SVARE) NAVNE

Forsegsbehandling kaldes ogsa:

» Eksperimentel behandling

 Kiliniske forseg: Fordi forseget foregar i en klinik pa hospi-
talet

» Protokolleret behandling: Fordi forsgget altid er beskrevet
i en sakaldt forsegsprotokol.

Formal med forsegsbehandling

Formalet med forseg kan variere. De mest almindelige formal kan
vaere at undersgge:

* Hvor hgj en dosis man skal give af et nyt laegemiddel

+ Om behandlingen bekeemper sygdommen

« Ersikker at fa

« Har bivirkninger (og i sa fald hvilke)

» Virker bedre end den nuvaerende standardbehandling

« Har faerre bivirkninger end den nuvaerende standardbehandling
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Forsggsbehandling og bivirkninger

Der er ofte risiko for at fa bivirkninger af kraeftbehandling. Det geel-
der bade for standardbehandling og fors@gsbehandling. Derfor har
forskerne i laboratoriet undersegt, hvilke bivirkninger behandlingen
kan teenkes at have, inden de seetter et forseg i gang. Der er ogsa
skruet op for sikkerheden i forsggene. Du skal Igbende til kontroller,
sd leeger og sygeplejersker kan holde gje med dig og gribe ind over
for bivirkninger.

Nogle forseg er forseg med en ny behandling, der for ferste gang
gives til mennesker. Her kender laegerne ikke alle bivirkninger.

Derfor tilbyder man kun den type forse@gsbehandling til patienter,
der ikke har andre behandlingsmuligheder, man gar meget forsigtigt
frem, og laegerne folger altid patienterne meget taet.

| andre forseg har leegerne allerede givet behandlingen til patienter
i tidligere fors@g. Laegerne har derfor erfaringer med, hvilke kortsig-
tede bivirkninger der kan opstd, og undersgger nu de mere langsig-
tede bivirkninger.

Forsagslaegen vil fortaelle dig, hvad man ved om bivirkningerne,
inden du vaelger at deltage i et forseg.
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Lodtreekningsfors@g og placebo

I nogle forseg traekker en computer lod om, hvilken behandling den
enkelte patient far: Forsegsbehandling eller standardbehandling.

Laegerne laver lodtraekningsforseg for at kunne sammenligne nye
behandlinger med de behandlinger, man plejer at give. For at se hvad
der virker bedst eller giver faerrest bivirkninger. Det nye eller det gamle.

Lodtraekningen deler patienterne op i grupper:
« Den eksperimentelle gruppe, der far den nye behandling
« Kontrolgruppen, der far standardbehandling

Personalet har ingen indflydelse p3, hvilken gruppe du udtraekkes til

Det er normalt at ville have den nye behandling. Den er jo ny og
derfor nok bedre end den gamle. Men det er ikke sikkert, den nye
behandling er bedst. Det er prascis dét, forseget undersager. Og
uanset hvilken gruppe du kommer i, bliver du fulgt og kontrolleret
lige ofte og omhyggeligt.

PLACEBO

Placebo er medicin uden virkning. Det kan f.eks. vaere en
kalkpille, der ligner og ser ud som forsggsmedicinen, men
som ikke har nogen effekt.

Placebo

| lodtraekningsforseg far en del af patienterne nogle gange ogsa pla-
cebo. Laegerne bruger blandt andet placebo, hvis de vil sammenligne,
om et nyt stof har en effekt, nar man giver det sammen med stan-
dardbehandlingen. Nogle frygter kun at fa placebo, hvis de deltager i
et fors@g. Men du vil aldrig kun fa placebo, hvis der er en standardbe-
handling, man ved virker. Som patient skal du altid tilbydes den bedste
behandling, og du ma ikke stilles darligere ved at deltage i et forseg.
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Blindet og dobbeltblindet forsgg

Lodtraekningsforsag kan veere dbne forseg, blindede forsag eller

dobbeltblindede forseg:

+ | et dbent forseg ved badde du og laegen, hvilken behandling du far

+ | et blindet forseg ved du som patient ikke, om du far standardbe-
handling eller forsegsbehandlingen

+ | et dobbeltblindet forsag ved hverken du eller laegen, hvilken
behandling du far. | nedstilfaelde kan forsagsleegen dog hurtigt
finde ud af det.

Man laver forseg pa den made for at sikre, at resultaterne ikke bliver
pavirket af menneskelige faktorer. Det er ngdvendigt, fordi virkning
og bivirkninger kan pavirkes af bade patientens og laegens forvent-
ninger til behandlingen.

N @/%
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| forsegsbehandlinger er sikkerhed
topprioritet. Personalet gar meget
hgjt op i patienternes sikkerhed.

Overlaege Kristoffer Staal Rohrberg,
Fase 1 Enheden, Rigshospitalet.
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Faser i forsggsbehandling

Ny medicin tager ar at udvikle. Farst udvikles medicinen i labo-
ratorier. Senere testes den pa mus eller andre forsegsdyr. Ser det
lovende ud, bliver det forsigtigt afprevet pd mennesker i forsags-

behandlinger.

For sikkerhedens skyld gar man langsomt frem. Derfor er forseg delt
op i flere faser, hvor man for hver fase far flere patienter med i forsg-
get. Nogle forsgg nar gennem alle faser. Andre bliver stoppet inden.

Fase1

De ferste forseg med ny medi-
cin kaldes fase 1-forseg. Her er
meget fa kraeftpatienter med,
og det handler isaer om at finde
ud af, hvilken dosis, man skal
give. Det er saerligt patienter
med meget sjeeldne kraeftfor-
mer eller patienter, som ikke har
andre muligheder, der kommer
med i fase 1 forsag.

Nar laegerne giver et nyt
laeegemiddel ferste gang, ger de
det meget forsigtigt. De starter
pa en lav dosis og behandler pa
et fast tidspunkt i nogle uger.
Imens felger de patienterne
meget taet og overvager ngje,
om der opstar skadelige bivirk-
ninger.

Fase 2

Naeste skridt er fase 2-forsag.
Her undersgger laegerne, hvor
godt behandlingen bekaamper
kraeftcellerne, hvilke bivirkninger

www.cancerforseg.dk

den giver, og om man har ramt
den rette dosis i fase 1.

Fase 3

Sa gar medicinen videre til fase
3-forseg, hvor man sammenlig-
ner den nye medicin med stan-
dardbehandling. Er den nye mere
effektiv eller giver den maske
faerre bivirkninger? Fase 3-for-
s@g er typisk lodtraekningsfor-
s@g, hvor fors@gene er blindede
eller dobbeltblindede. Det er
ogsd i fase 3, man nogle gange
bruger placebo. Er den nye
bedre, kan medicinalvirksomhe-
den s@ge om at fa medicinen
godkendt, sa de kan saelge den.

Fase 4

| fase 4 er medicinen taget i
brug som standard, men der kan
stadig blive udfert forseg. For
eksempel kan forskerne sam-
menligne langtidsvirkningen af
to behandlinger.
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Fra ferste tanke til foerdig medicin

O

&

Fase 1

Klinisk forseg
Under 1 ar

20-80 Deltagere

* Finde frem til den
korrekte dosis

Far-Klinisk fase » Se hvor sikkert det
1-2 ar ‘:.r e
j { Laboratorie-forskning ifindebivitkninget
dyr og celler
-4 (dyrog ) Ca. 70 % fase 1 forseg
gar videre til fase 2.
Stoffet opdages
-fasen
3-5ar

Laboratorie-forskning
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Fase 3

Klinisk forseg

1-4 ar

1000-3000 deltagere

» Bekraefte effektivi-
teten

* lagttage mere lang-
sigtede bivirkninger

* Sammenligne med
nuvaerende stan-
dardbehandlinger

* Indsamle informa-
tioner

Ca. 25-30 % fase 3
forseg gar videre til
fase 4.

0000

LD+

Fase 4
Klinisk forsag
1-4 ar

1000+ Deltagere

« Skaffe mere viden
efter behandlingen
er godkendt

« Se pa risici, fordele
og bedste made at
bruge det pa
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Hvem betaler for forsegget

Det koster mange penge at gennemfere et kraeftforseg. Der skal
betales lgn til forsagets personale (typisk projektsygeplejersker og
sekretaerer) og til ekstra blodpraver, scanninger og andre undersg-
gelser.

Medicinalindustrien betaler for sterstedelen af de kraeftforseg, der
foregar i Danmark. Firmaer betaler hospitalets omkostninger ved for-
s@get, sd de kan fa undersggt virkningen af deres nye laegemidler.

Derudover sgger forskere og laeger ogsa stette hos f.eks. Kraeftens
Bekaempelse til at fa sponsoreret udgifter til forsegsbehandlinger, de
selv har iveerksat.

Pengene gives ikke direkte til laagen

Pengene gives ikke til den laege, som star for forsgget. De overfe-
res til forskningskonti, som administreres af hospitalet, og der feres
streng kontrol med, hvad pengene gar til.

%
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e
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Dine rettigheder

Inden du vaelger at deltage i et forseg, skal laegerne forst forklare
dig, hvad forsggsbehandlingen indebeerer. Du skal ogsa have udle-
veret skriftlig patientinformation om forseget, som er godkendt af
Videnskabsetisk Komite.

Bagefter skal du skrive under pd en samtykkeerklaering. Deri star, at
du har faet forklaret og forstaet, hvad det indebaerer at deltage i for-
seget. Det kaldes at give informeret samtykke.

Du kan kun give informeret samtykke, hvis du far at vide af laegen:

Hvad standardbehandlingen er til din sygdom

Hvad forseget prover at finde ud af

Hvilken behandling du vil fa

Hvad de sandsynlige risici og bivirkninger er

Hvilke fordele der er

Hvilke tests og opfaelgninger, det forventes, du far

Hvor ofte og hvor laenge efter afsluttet forsegsbehandling, du skal
til kontrol

Om nogle af dine blodprever og vaevspraver vil blive gemt eller
brugt til forskning i fremtiden
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Spergsmadl til leegen

Generelt om forseget

Hvad er formalet med forseget?

Hvordan foregar forseget?

Hvilke behandlinger/stoffer indgar i forseget?

Hvis forseget sammenligner behandlinger, afger lodtraekning s&
hvilken behandling jeg far?

Hvordan vil behandlingen pavirke min sygdom?

Hvor foregar forsaget?

Hvor laenge varer forsgget?

Hvad er mulige fordele og ulemper ved forsgget?

Hvilke former for undersegelser og behandlinger skal jeg gen-
nemga?

Er der andre behandlingsmuligheder, og hvilke fordele og ulemper
er der ved dem?

Kan jeg tage en parerende eller en ven med til mgdet om infor-
meret samtykke?

Hvor ofte skal jeg pd hospitalet

Vil det kraeve meget tid at deltage?

Hvilken opfaelgning (kontrolforlab) kan jeg forvente efter forsge-
get?

Bivirkninger og sikkerhed

18

Hvilke bivirkninger kan fors@gsbehandlingen give?

Hvilke bivirkninger er der ved standardbehandlingen?

Hvad skal jeg gare, hvis jeg bliver syg eller far bivirkninger af
behandlingen?

Hvem kan jeg kontakte i en n@dsituation?

Hvem sarger for at forsaget kerer sikkert og ordentligt?

www.cancerforseg.dk
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Notater

Brug kameraet pa din smartp-
hone til at scanne QR-koden sa
du kan laese mere om fors@gsbe-
handling p& www.cancer.dk
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