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GENERELT OM FORS@GET

Forspggets titel: Kan behandling med psilocybin reducere indtaget af alkohol hos patienter med
diagnosen alkoholafhaengighed?

Dette er en forespgrgsel om deltagelse i et videnskabeligt forsgg, der udfgres af Psykiatrisk Center
Kgbenhavn og Neurobiologisk Forskningsenhed pa Rigshospitalet.

Vi gnsker at undersgge, hvorvidt én enkelt behandling med stoffet psilocybin kan hjalpe personer
med alkoholafhangighed. Pa de fglgende sider beskriver vi, hvad forsgget gar ud p3, og hvordan det
udfgres. Tag dig god tid til at leese denne deltagerinformation fgr du beslutter, om du vil deltage.

Du vil blive inviteret til en informationssamtale om forsgget, hvor deltagerinformationen vil blive
uddybet og hvor du kan stille de spgrgsmal du end matte have. Samtalen vil foregad uforstyrret og i
fortrolighed. Du er velkommen til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til samtalen.

Beslutter du dig for at deltage i forsgget, vil vi bede dig om at underskrive en samtykkeerklaering. Du
har ret til beteenkningstid, fgr du beslutter dig. Det er fuldt ud frivilligt at deltage i forsgget og du kan
til en hver tid, uden begrundelse, traekke dit samtykke tilbage. Det vil ikke have konsekvenser for din
nuveaerende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Du er velkommen til at kontakte leege og ph.d.-studerende Mathias Ebbesen Jensen, eller professor,
dr. med. Anders Fink-Jensen for yderligere information om projektet.

Med venlig hilsen

Mathias Ebbesen Jensen, lzege, ph.d.-studerende, Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Rigshospitalet,
TIf nr.: 61 63 46 63, Email: Mathias.Ebbesen.Jensen.01@regionh.dk

Anders Fink-Jensen, laege, dr. med., professor, Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Rigshospitalet,
TIf nr.: 38 64 70 72, Email: Anders.Fink-Jensen@regionh.dk
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FORMAL MED FORS@GET

Alkoholafhaengighed er en alvorlig og stigmatiserende sygdom, der ofte har et fremadskridende
kronisk forlgb. Hgjt indtag af alkohol gger risikoen for mange fglgesygedomme. | Danmark bestar
behandlingen hovedsageligt af antabus sammen med samtaleforlgb. Der er desveaerre hgj risiko for
tilbagefald og der er brug for nye behandlingstiltag. Vi gnsker derfor at undersgge en ny
behandlingsform, der kan reducere indtaget af alkohol.

Vi har grund til at tro at stoffet psilocybin (udtales silosybin) kan have en positiv effekt pa
alkoholafhaengighed. Vi gnsker at undersgge hvorvidt én enkelt behandling (indtaget som kapsel) kan
nedsaette indtaget af alkohol.

Vi gnsker at rekruttere op til 10 deltagere med diagnosen alkoholafhangighed til forsgget. Forsgget
er et sakaldt pilot-forsgg og formalet er at bekraefte gennemfgrligheden af et efterfglgende planlagt
stgrre klinisk placebo-kontrolleret lzegemiddelforsgg med 90 deltagere.

OVERBLIK OVER FORS@GET

Nedenfor finder du en figur, der giver dig et overblik over forsggets plan og de forskellige
obligatoriske mgder, du skal deltage i. Du skal m@de i alt 5 gange pa Rigshospitalet.
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| det fglgende vil vi beskrive de forskellige elementer i forsgget:

1. FORUNDERS@GELSE

Hvis du gnsker at deltage i forsgget, bliver du inviteret ind til en forundersggelse/screening pa
Rigshospitalet, hvor vi vurderer om du er egnet til at deltage. Her vil vi komme grundigt omkring din
sygehistorie, samt lave et helbredstjek med blodtryk, puls, hjertekardiogram, veegt, blod- og
urinprgve. Herudover vil vi gennemgd en raekke spgrgeskemaer med dig, der bl.a. vedrgrer dit
alkoholforbrug og humer. Vivil i samrad med dig kortlaegge dit alkoholforbrug den forgangne maned,
inden forsgget gar i gang. Forundersggelsen varer 3-4 timer.

2. PsiLocYBIN

Psilocybin er et naturligt forekommende stof i svampe i naturen. Det har ved hgje doser (25 mg)
psykedeliske effekter, som er forbigdende. Det vil sige, at effekterne varer ved i cirka 5-6 timer for
derefter at forsvinde igen. Under pavirkningen af psilocybin @&ndres din made at opfatte pa. Du
kommer i en anderledes bevidsthedstilstand, som bedst kan sammenlignes med det at drgmme. Dine
sanser, tanker, fglelser og fornemmelse af tid og sted og identitet er ikke, som de plejer. Du oplever
ganske enkelt pa en anden made. For nogen er disse oplevelser sd meningsfyldte og dybsindige, at
de kan fgre til eendringer i adfeerd og give nye perspektiver pa livet.

Behandlingen med psilocybin bestar af 4 dele:

1. Forberedelse — Fgr behandlingen med psilocybin skal du mgde til en forberedende
samtale med en af projektets psykologer. Her gennemgds stoffets effekter pa
bevidstheden sdledes at du er kleedt grundigt pa inden selve behandlingen.
Varighed: 1-2 timer.

2. Indtag af 25 mg psilocybin - Du skal igen mgde tidligt om morgenen pa et let, fedt-
fattigt morgenmaltid og ma ikke have drukket alkohol eller kaffe det seneste dggn.
Psilocybinen indtages som kapsel med et glas vand og du vil veere under supervision
af projektets psykolog og leege de 8 timer det varer. Undervejs vil der blive taget
blodprgver til senere analyse af koncentrationen af stoffet i blodet. Mod slutningen af
behandlingen skal du udfylde en raekke spgrgeskemaer.

Varighed: 8 timer

3. Eftersamtale — Dagen efter behandlingen med 25 mg psilocybin skal du mgde til en
samtale om din oplevelse.
Varighed: 1-2 timer.

3. AFSLUTNING
Efter behandlingen vil vi gerne se dig til en afsluttende samtale 1 uge senere. Mgdet varer ca. 1 time.
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4. OPSUMMERENDE TABEL OVER FORS@GETS AKTIVITETER:

Bespg 1 Bespg 2 Bespg 3 Bespg 4 Bespg5
1 N S
Aktivitet Forundersggelse Forberedelse Psilocybin Eftersamtale Uge1l
Generel information X
Helbred og sygehistorie X
Leegeundersggelse X
Blodtryk og puls X X
Hjertekardiogram X
Veegt og hgjde X
Blodprgver X X X X
Urinprgve X X X
Registrering af alkoholindtag X
den forgangne maned
Spgrgeskemaer X X X X
Mgde med projektets leege X X X X
og psykolog
Afsluttende samtale X

5. EVENTUELLE OPF@LGNINGER EFTER BEHANDLINGEN MED PSILOCYBIN

Behandlingen varer cirka 1 uge, men med dit samtykke vil vi gerne kontakte dig igen efter 4, 12 og 52
uger med henblik pa at undersgge eventuelle langvarige effekter af behandlingen. Du vil skulle svare
pa nogle velkendte spgrgeskemaer og undersggelsen kan forega telefonisk.

NYTTE VED FORS@GET

Pa baggrund af den forskning, der allerede er lavet pa omradet, har vigod grund til at tro, at psilocybin
kan have en gavnlig effekt pa dit alkoholindtag. Vi ved det dog ikke. | alle tilfaelde vil din deltagelse
komme dig til gode i form af et grundigt helbredstjek og screening af eventuelle alkoholrelaterede
sygedomme, samt teet opfelgning af et forskerhold med klinisk erfaring i alkoholafhaengighed.
Herudover vil din deltagelse bidrage til vigtig viden om psilocybin og alkoholafthaengighed som kan
komme andre til gode pa sigt.

IMA JEG TAGE ANDEN MEDICIN MENS JEG DELTAGER | FORS@GET?

| mens forsgget star pa, ma du ikke tage anden medicin mod alkoholafhangighed det vil sige
disulfiram (antabus®), acamprosat (campral®), naltrexon (naltrexon®) og nalmefen (selincro®). Tager
du medicin mod andre sygdomme eksempelvis forhgjet blodtryk, forhgjet kolesterol, sukkersyge osv.
skal du fortseette med det.

BIVIRKNINGER, RISICI OG ULEMPER

Psilocybin: Kliniske studier har vist at behandlingen med psilocybin er sikker og uden tilfeelde af
alvorlige bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger er af psykologisk karakter og bestar af milde, kortvarige reaktioner
af angst, forstemthed og paranoia, som kan afhjalpes ved stgtte fra projektleege og projektpsykolog,
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der er til stede under hele behandlingen. | meget sjaldne tilfaelde kan bivirkningerne opleves sa
steerke, at de ma behandles med beroligende medicin (oxazepam) eller antipsykotisk medicin
(olanzapine). Dette har aldrig veeret tilfeeldet i tidligere studier og forventes derfor heller ikke i
naervaerende forsgg.

Behandlingen med psilocybin kan ogsa give kortvarige fysiske bivirkninger i form af kvalme,
hovedpine, forhgjet blodtryk og puls.

Der kan veere risici ved forsgget, som vi endnu ikke kender. Vi beder dig derfor om at fortalle, hvis
du oplever problemer med dit helbred, mens forsgget star pa. Vi har en projekttelefon (tlf.: 61 63 46
63) som er bemandet dggnet rundt af projektets laege.

Din sikkerhed er af allerhgjeste prioritet, og derfor vil der som naevnt vaere bade en projektleege og
en projektpsykolog til stede under selve behandlingen, som har erfaring i stoffets effekter og
bivirkninger.

Blodprgver: Ved blodprgvetagning kan du opleve mindre ubehag eller smerte. Der kan i nogle tilfeelde
opsta en lille blodansamling, som forsvinder af sig selv. | sjeeldne tilfaelde kan der opsta en overfladisk
arebetaendelse eller infektion i huden, som kan behandles med antibiotika. Ved forundersggelsen
samt opfglgningerne tager vi blodprgverne ved almindelig blodprgvetagning (venepunktur). Pa
dagen, hvor du skal behandles med psilocybin, tager vi blodprgver ved anlaeggelse af et venekateter,
det vil sige en tynd plastikslange som ligger i venen, ligesom hvis man er indlagt pa hospitalet.

Betjening af motoriserede kgretgjer og mulighed for overnatning pa patienthotel:
| timerne efter behandlingen med psilocybin ma du ikke kgre bil eller betjene andre motoriserede
kgretgjer. Der vil vaere mulighed for gratis overnatning pa Rigshospitalets patienthotel til dagen efter.

UDTAGNING OG OPBEVARING AF BIOLOGISK MATERIALE

| Igbet af forsggsperioden vil vi i alt udtage max 150 ml blod, som er under en tredjedel af hvad der
typisk udtages i forbindelse med bloddonation. | forbindelse med forundersggelsen tager vi
blodprgver til analyse af standard helbredsparametre med det samme. Pa dagen for behandling med
psilocybin vi tage blodprgver til analyse af specielle forskningsprgver. For at sikre kvaliteten af disse
prever vil de blive opbevaret i en fryser ved -80° grader (forskningsbiobank) og analyseret samtidigt,
nar hele forsgget er afviklet. Alt overskydende materiale destrueres ved forsggets afslutning eller
senest 31.09.2025. Prgverne vil ikke blive sendt til analyse uden for EU.

OPLYSNINGER OM @KONOMISKE FORHOLD

Professor og overlaege Anders Fink-Jensen og laege og ph.d.-studerende Mathias Ebbesen Jensen har
taget initiativ til forsgget. Forsgget udfgres i teet samarbejde med professor og overlaege Gitte Moos
Knudsen og lektor og psykolog Dea Siggaard Stenbaek fra Neurobiologisk Forskningsenhed.
Herudover teeller forskningsgruppen professor i biostatistik Claus Thorn Ekstrgm fra Institut for
Folkesundhed. Projektet er stgttet af Novo Nordisk Fonden med 2.800.000 DKK og af lvan Nielsen
Fonden med 50.000 DKK samt Lundbeck Fonden med 140.000 DKK. Forskningsgruppen har ingen
gkonomiske interesser i udfgrelsen eller resultaterne af projektet.
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VEDERLAG
Der ydes ingen gkonomisk kompensation i forbindelse med forsgget.

UDELUKKELSE OG AFBRYDELSE AF FORS@GET

| tilfeelde af at du gnsker at afbryde din deltagelse i forspget — eksempelvis pa grund af alvorlige
bivirkninger eller ekstraordinaere omstaendigheder, som g@r det umuligt for dig at fuldfgre — vil
forsgget blive afsluttet for dit vedkommende. Forsgget afbrydes ogsa, hvis du af en anden arsag
udvikler en alvorlig sygdom undervejs i forlgbet. | sa fald vil du blive henvist til relevant instans til
behandling. Ligeledes vil ekstraordinzere haendelser, som forhindrer forsgget i at fortsaette, medfgre
afbrydelse for alle igangvaerende deltagere. Du vil i sa fald blive informeret om arsagen hertil.

SAMTYKKE

For at kunne deltage i forsgget skal du underskrive en samtykkeerklaering, hvor du indvilliger i at
deltage i forsgget. Du kan til enhver tid traekke dit samtykke tilbage, hvis du gnsker at udgd af
forsgget, uden at det pavirker dine nuvaerende eller fremtidige rettigheder til behandling. Hvis du
samtykker til at vaere med i studiet, vil vii den periode du er tilknyttet projektet have adgang til din
sundhedsjournal for at indhente oplysninger om eventuelle tidligere eller nuveerende sygdomme da
visse alvorlige psykiske-, neurologiske og/eller hjertekarsygdomme kan betyde, at du ikke er egnet til
at deltage. Herudover indhenter vi svar pa de blodprgver vi tager undervejs i studiet. Desuden skal
du vide, at legemiddelstyrelsen samt en monitorerings enhed har adgang til at indhente
journaloplysninger pa deltagere ved kliniske forsgg, for at kontrollere at vi i forskningsgruppen
udfgrer studiet efter geeldende retningslinjer og lovgivning. Herudover vil producenten af psilocybin,
Usona Institute, fa adgang til anonymiseret sikkerhedsdata ved forsggets afslutning.

FORTROLIGHED

Den underskrevne samtykkeerklaering vil blive opbevaret i aflast arkiv sammen med gvrige personlige
data, herunder udfyldte spgrgeskemaer og interviews. Indtastede data med dine personoplysninger
(navn eller cpr.nr.) vil udelukkende findes pa password-beskyttet database som kun projektpersonale
har adgang til. Dit navn vil aldrig blive benyttet i publikationer eller praesentationer. Alle personlige
oplysninger om dig vil veere strengt fortrolige i overensstemmelse med Autorisationsloven,
Databeskyttelsesloven og Databeskyttelsesforordningen, samt Sundhedsloven, herunder
tavshedspligten for laeger.

RETTIGHEDER

Dine rettigheder som deltager i et dette forskningsprojekt er vedlagt i et seerskilt tilleeg,
"Forsggspersoners rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt”. Herudover er er
vedlagt et seerskilt tillaeg vedrgrende handtering af dine data ”Bilag vedrgrende oplysningspligten i
medfgr af Databeskyttelsesforordningens artikel 13”. Du opfordres til at gennemlaese begge tillaeg.
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KONTAKTOPLYSNINGER

Mathias Ebbesen Jensen

Leege, ph.d.-studerende

Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Rigshospitalet.
TIf.: 61 63 46 63

Email: Mathias.Ebbesen.Jensen.01@regionh.dk

Anders Fink-Jensen

Laege, dr. med., professor

Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Rigshospitalet.
TIf.: 38647072

Email: Anders.Fink-Jensen@regionh.dk

ADRESSEOPLYSNINGER

Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Rigshospitalet
Edel Sauntes Allé 10, Opgang 62, stueetagen.
2100 Kgbenhavn @, Danmark

Neurobiologisk Forskningsenhed, Rigshospitalet
6-8 Inge Lehmanns Vej, Opgang 8, 5.sal
2100 Kgbenhavn @, Danmark
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