Maend og kvinder med en stomi der producerer mere end 15009 i
dggnet sgges til et videnskabeligt forsgg

Formal:

Formalet med dette forsgg er at undersgge effekten og sikkerheden af et ikke godkendt
leegemiddel hos patienter med en stomi der producerer mere end 15009 i dggnet. Leegemidlet
er fremstillet i hab om at forbedre tarmens optagelse af naering og vaeske.

Du kan veere egnet til deltagelse, hvis du:
e Har en stomi der producerer mere end 1500g i dggnet

o Ikke far erneering eller vaeske tilfart via en blodare (parenteral ernzering)
e Erialderen fra 18-80 ar

e Kvinder i stand til at fa bgrn skal anvende preevention under forsgget og i op til 60
dage efter forsggtes afslutning.

Der er ogsa andre kriterier der ggr sig gaeldende.

Forsggets undersggelser og varighed:
e Alle undersggelser finder sted pa Gastroenterologisk Klinik, Rigshospitalet i Kgbenhavn.

o Hele forsgget varer cirka 14 uger.
o Du skal behandles med et ikke godkendt lsegemiddel én gang ugentligt i 4 uger.

e | forsgget er der to indleeggelser af 5 dage. Ved hver indlaeggelse maler vi din kost- og
veeskeindtagelse samt udskillelse af urin og affgring. Ved denne maling undersgger vi
hvor godt din tarm optager neaering og veeske (far og efter behandling med medicin).

e Udover de to indleeggelser er der 5-6 dagsbesgg pa hospitalet.

Dokumenteret tabt arbejdsfortjeneste og dokumenterede transportudgifter i forbindelse med
deltagelse i forsgget bliver kompenseret. Alle ydelser er skattepligtige.

Forud for forsgget vil du modtage mere uddybende mundtlig og skriftlig information.
Hvis du er interesseret i at vide mere, er du velkommen til at kontakte
Johanna Eliasson, laege, Ph.d.-studerende,

Medicinsk Gastroenterologisk Klinik, Rigshospitalet
Blegdamsvej 9, 2100 Kgbenhavn @

e-mail: johanna.sofia.justine.eliasson@regionh.dk
Telefon: 31111202

Forsgget er godkendt af Laegemiddelstyrelsen og Den Videnskabsetiske Komité
Leegemiddelstyrelsen, EudraCT nr. 2017-002487-41
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