Deltagerinformation til de 15-25-arige

Du sparges hermed, om du vil deltage i en videnskabelig undersagel se

Denne information er skrevet til dig, men hvis du vil, ma du gerne laese den med dine foraddre.

Under sagelsens navn:
Vaksten af genitaliainterna og knoglemineraliseringen under hormonsubstitution

og forekomsten af aortarodsdilatation hos piger med Turner Syndrom

Under sggelsens formal:

- a undersgge, hvordan livmoderen vokser, og hvor staarke knoglerne er, hos piger og unge kvinder med Turner
Syndrom.

- a undersgge, om en behandling med mere af det kvindelige kanshormon gstrogen end den maengde, som er i
Trisekvens, vil fér livmoderen til at vokse og blive normal stor, og fa knoglernetil at blive stagrkere.

- at undersgge, om en begyndende udvidelse af hovedpulsaren kan ses hos piger og unge kvinder med
Turner Syndrom.

- a undersgge, om mere af det kvindelige kanshormon gstrogen vil gare unge kvinder med Turner Syndrom

mere glade og tilfredse og med mere selvtillid.

Under sagel sensindhold:

Alle piger og unge kvinder i Danmark med Turner Syndrom i alderen 10-25 & inviterestil at deltage i
undersggelsen, og ca. 60 forventes at ville deltage.

Undersagel sen bestar af 2 dele:

De A:

alle deltager i denne del af undersagelsen, som bestdr af én hel undersggel sesdag.

D€l B:

piger i alderen 15-25 ar fortsadter i denne del af undersggelsen, hvis de er fardige med at vokse i hgjden
(ikke laangere far vasksthormon og/eller vokser mindre end 1,0 cm om &ret) og er fuldt ud pubertetsudviklet.
Denne del af undersggelsen bestar af én hel underspgel sesdag en gang om &ret i 5 ar, og deltagerne vil blive
behandlet med medicin i samme periode.

Der anvendes 2 forskellige behandlinger. Halvdelen af deltagerne vil blive behandlet med Trisekvens og

2 mg Estradiol (kvindeligt kenshormon). Den anden halvdel vil blive behandlet med Trisekvens og
placebotabletter (indeholder ikke medicin).



Estradiol tabletterne og placebo tabletterne er pakket og magket, sd man ikke kan se forskel pa dem. Det betyder,
at ndr man far en behandling, er det er tilfaddigt og uden deltagerens og vores kendskab i hele undersagel sens
forlgb, hvilken én af de 2 behandlinger man fér.

Novo Nordisk leverer medicinen (Trisekvens, Estradiol og placebotabletter) til undersagel sen.

Undersagel sesprogrammets indhold fremgar af nedenstaende skema.

Undersggel sesprogram:

Undersggelse Beskrivelse

Lameundersagelse ATmindelig Teegeundersagelse, maling af blodtryk

Bioimpedans maling Kortvarlg undersegelse (1-2 minutter), som viser hvor meget fedt, muskier og
vand, der er i kroppen

Blodprover Kvindelige og mandlige kenshormoner, blodsukker, stofskiftenormoner,
nyretal, levertal, D-vitamin og andre hormoner med betydning for
knogl eopbygningen og knoglenedbrydningen i kroppen.
Endvidere gemmes ca. 30 ml blod renset for blodceller (serum) i en fryser

Urinpreove undersgges for kalcium, fosfat og kreatinin

Ultralydsscanning af maven | Livmoderen males. Hvis agggestokkene kan findes, males disse ogsa. Man ser

efter om agggestokken indehol der agg.

DEXA-scanning Speciel rentgenundersegel se til maling af knogletagheden
Rentgen af venstre hand TiT bestemmelse af knoglealderen
MR-scanning Livmoderen males. Hvis agggestokkene kan findes, males disse ogsa. Man ser

efter om agggestokken indehol der agg.

Hovedpulsdren ved hjertet scannes.

Spergeskema Mange spargsma om dig, din skole og din fritid.
Sendes hjem til dig og udfyldes forud for undersggel sesdagen. Der et skematil
dig og et til dine foraddre

KTinisk foto Sygehusets fotograf tager billeder af dig forfraog frasiden.

Alle undersagel serne foregar pa Hillergd Sygehus.

Hvis du vadger ikke at deltage i undersagelsen, vil du fortsate med at gatil kontrol pa det hospital, hvor du plejer
at g& Hvis du far brug for det, vil du der blive tilbudt behandling med kvindelige kenshormoner, sddan som man
plejer at garei Danmark. Det vil sige, at du starter med en meget lille maangde, som efterhanden over nogle &

@ges, sadu til sidst far den maangde, som er i Trisekvens. Dem fortsadter du sa med, til du bliver addre.

Bivirkninger til medicinen:

Bade Trisekvens og Estradiol er godkendt medicin, og man kender de mulige bivirkningerne godit.



Almindelige bivirkninger til Trisekvens er menstruationsforstyrrelser og brystspaanding.

Desuden kan vasske i kroppen, depression, hovedpine, kvalme, mavesmerter, udspilet mave, laggkramper og
rygsmerter, starre bryster, godartede muskelknuder i livmoderen og vaggtegning forekomme.

Bivirkningerne er ikke avorlige, og det er ikke ale, som far dem. Hvis man far nogle bivirkninger, er det
forskelligt fra person til person, om man synes, de er generende.

En alvorlig men siadden bivirkning er blodpropper i lungerne.

Almindelige bivirkninger til Estradiol er brystspanding, brystamhed, mavesmerter, hovedpine og vaeske i
kroppen.

Depression, starre bryster, kvalme, laagkramper, vaegtagning, galdesten, bladningsforstyrrelser, nad defeber,
udslad, halsbrand, uft i maven og oppustethed kan forekomme. Bivirkningerne er ikke alvorlige og det er ikke
alle, som far dem. Hvis man far nogle bivirkninger, er det forskelligt fra person til person, om man synes, de er
generende.

En avorlig men meget sadden bivirkning er blodpropper i lungerne.

Risici ved at veere med i under sggelsen:

| forbindelse med blodpreverne ses sjaddent betaandel se svarende til stedet for blodpravetagningen. | tilfadde af
feber og/eller radme svarende til det sted, hvorfra der er udtaget praver, skal man sgge lasgge med det samme.

| forbindelse med DEXA-scanningen af knoglerne far man rentgenstraler mod kroppen. Det svarer til halvdelen af
de straler, man far mod kroppen ved et rentgenbillede af lungerne.

Der tages et rgntgenbillede af venstre hand mhp. bestemmelse af knogleal deren.

Ulemper ved at veere med i under sggel sen:

En undersagel sesdag varer frakl. 8:00 til ca. 15:00. Hvis man er med i undersggelsen, er det enten 1
undersegelsesdag i alt eller 1 undersagelsesdag om dret i 5 ar, alt efter om man er med i del A eller del B.

Nogen gange er det af praktiske arsager nadvendigt at dele undersagel ses-programmet i 2 dele.

De hele undersggel sesdage vil fortrinsvis blive tilbudt dem, som har laengst transportve til Hillerad Sygehus.
Man far daskket sine udgifter til transport (bil, tog, bus, broafgift og i nogle tilfadde fly), og man kan fa betalt en
overnatning pa Hillered Vandrehjem fra dagen far undersegelsen, hvis man ellersikke kan nd at vaare her til tiden
pa undersggel sesdagen.

Blodpraverne og urinprgven tages fastende, det vil sigeingen mad og drikke 12 timer forinden. Der tages ca. 50
ml. hver gang.

| forbindelse med ultralydsscanning af maven skal blagren veae fyldt. Derfor skal man drikke en del (vand,
saftevand, juice, sodavand) inden denne undersagel se.

Der tilbydes morgenmad efter blodpraverne, og herefter skal man faste il efter MR-scanningen dvs. ca. 4-6 timer.
Der tilbydes derfor ikke frokost pa sygehuset..

DEXA-scanningen af knoglerne indebaaer intet ubehag og varer ca. 1 % time.



MR-scanningen indebagrer et mindre ubehag i form af stgj fra apparaturet. Man bagrer haretel efoner med mulighed
for musik/radio. Hvis man er meget bange for at vagre i smarum som f.eks. elevatorer, kan man have svaat ved at

vage med til denne del af undersegel sen.

Fordele ved at veere med i under sggel sen:

Hvis man kun er med i del A af undersggelsen og ikke f&r medicin, er der ikke nogen fordele pa den made, at der
gares noget ved det, at man har Turner Syndrom. Man fé& dog mulighed for at f& en MR-scanning af livmoder,
asggestokke og hovedpulsaren og en DEXA-scanning af knoglerne. Det er ikke ale unge kvinder med Turner
Syndrom, som kan falavet disse undersagelser, der hvor de saadvanligvis gar til kontrol.

Hvis man fortsadter i undersagelsens del B, far man medicin. Hvis man kommer i den gruppe, som far Trisekvens
og ekstra gstrogen, far man méaske fordelene i form af en sterre livmoder og staakere knogler, end hvis man er
kommet i den gruppe, som far Trisekvens og placebo-tabletter. Det er farst, ndr undersagel sen er afdluttet for alle,
som deltager, at man kan se, hvilken gruppe, man har vaaet i.

Alle, som er med i undersegelsens del B, far uanset hvilken behandling man har faet mulighed for, at en eventuel
begyndende udvidelse af deres hovedpulsdre bliver opdaget ved én af de arlige MR-scanninger. Hvis vi finder en
begyndende udvidelse, vil man blive henvist til flere undersggelser og behandling, hvis det er nadvendigt.

Den bedste dosis af kvindelige kanshormoner til unge kvinder med Turner Syndrom i henhold til vasksten af
livmoderen og kalkindholdet i knoglerne er ikke kendt hverken i Danmark eller i udlandet. Viden pa omradet er
meget efterspurgt, da man gerne vil tilbyde pigerne den bedst mulige behandling men samtidig ikke vil give dem
en starre dosis af kvindelige kanshormoner end nadvendigt. Denne undersggel ses resultater vil derfor kunne
gavne alle piger og kvinder med Turner Syndrom, uanset om det viser sig, at en starre dosis er bedre, eller den
nuvaaende dosis er tilstragkkelig.

Samtidig er undersagel sens resultater med til at afklare, om begyndende udvidelse af hovedpulsdren er til stede
alerede i barnealderen ved Turner Syndrom. Det ved man ikke pa nuvaarende tidspunkt, da det ikke tidligere er
undersagt pa denne made med MR-scanning af mange piger i forskellige aldre med Turner Syndrom.

Udeukkelse fra og afbrydelse af under sggelsen:

Man kan blive taget ud af undersggelsen efter man er startet og uden at det er ens eget gnske, hvis man far for
voldsomme bivirkninger til medicinen, eller man far en ny sygdom, som betyder, at man ikke kan vaae med i
undersagelsen mere. Det er lasge Line Cleemann, som tradffer den beslutning, og man far det selvfglgeligt at vide
og forklaret grundigt.

Undersagelsen vil kunne afbrydes for alle, som er med, hvis en eller flere far ved alvorlige bivirkninger, eller der
sker noget andet avorligt, som kunne skyldes den medicin, man f&r i undersggelsen

Hvis undersagel sen afbrydes, vil du blive informeret om arsagen hertil.



Frivillig deltagelse og betaenkningstid:

Det er frivilligt, om man vil vaare med i undersagelsen. Man kan vaare med, ndr man har faet at vide bade
mundtligt og skriftlig, hvad undersagelsen gar ud pd, og hvad det betyder at veae med. Man skal ogsa sigejatil at
vage med mundtligt og skriftligt, ogsd selvom man er under 18 &r. Hvis man er under 18 &r skal ens foraddre ogsa
skrive under.

Man har ret til at fatid til at teenke over, om man vil vaare med, efter at man har faet information om

undersggel sen. Man ma gerne have én med, nér man far information om undersggel sen.

Hvisman fortryder:

Man har altid ret til at fortryde, at man har vaaret/ er med i undersggelsen. Man skal blot fortadle det mundtlig
eller skriftlig til laege Line Cleemann. Man kan gere det selv eller fa en anden til det. Hvis man fortryder og gér ud
af undersggelsen, far det ingen betydning for én. Man fortsadter sine saadvanlige kontroller pa det sygehus, man
harer til.

Tavshedspligt:

Oplysninger om dig og dit helbred, andre rent private forhold og fortrolige oplysninger om dig, som kommer frem
i forbindelse med undersggelsen, er omfattet af tavshedspligten. Det vil sige, dem som er med til at lave
undersagelsen, ma ikke fortadle det til nogen, som ikke er det, med mindre du og eventuelt dine foraddre giver
tilladel se dertil.

Resultaterne af dine undersggel ser som f.eks. blodprever, urinprgver og scanningsbilleder, hvoraf dit cpr.nr.
fremgdr opbevares sadan, som loven siger, man skal. Det er ”lov om behandling af personoplysninger” og ”lov
om patienters retsstilling”. Nar undersggelsen er dlut, dettes dit navn og cpr.nr. fraale data, og de gemmes

herefter i ca. 15 &r.

Aktindsigt, klageadgang og er statning:

Man kan falov til at se sel ve undersggel sesprotokollen, hvis man vil.

Eventuelle klager over forhold ved undersaggel sen kan rettes til Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn efter
gaddende retningslinjer. Man kan fa hjadp til dette.

Hvis man deltager i undersggelsen, er man forsikret mod uheld i henhold til patientforsikringsloven og lov om

erstatning for laegemiddel skader.

@konomisk stettetil under sggel sen:
Undersagel sen stettes af Novo Nordisk med medicinen.
Derudover stettes undersagel sen gkonomisk af en raskke fonde béde offentlige og private.



Under sggel sens kontaktper son:
Forsagsleder, lage Line Cleemann
Paadiatrisk Enhed, Hillered Sygehus
Helsevej 2, 3400 Hillered

TIf. 48 29 43 56, man-fre, 9-15
E-mail: licle@fa.dk

underskrift:



