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DELTAGERINFORMATION VED DELTAGELSE | ET 4 L 0N
VIDENSKABELIGT FORS@G ol

GENERELT OM FORS@GET

Forsggets 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, Frederiksberg Hospital, Neurobiologisk Forskningsenhed, Rigshospitalet og Institut for
Psykologi, Kgbenhavns Universitet.

Vi gnsker at undersgge, hvorvidt én enkelt behandling med stoffet psilocybin kan hjaelpe personer
med alkoholafhaengighed. Pa de fglgende sider beskriver vi, hvad forsgget gar ud pa, og hvordan det
udfgres. Tag dig god tid til at laese 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 forega 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 betaenkningstid, fgor 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
nuvaerende eller fremtidige rettigheder til behandling.

Du er velkommen til at kontakte lzege 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, leege, ph.d.-studerende, Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Frederiksberg
Hospital,
TIf: 61 63 46 63, email: mathias.ebbesen.jensen.01@regionh.dk

Anders Fink-Jensen, laege, dr. med., professor, Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Frederiksberg
Hospital,
TIf: 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 fglgesygdomme. | Danmark bestar
behandlingen hovedsageligt af antabus sammen med samtaleforlgb. Der er desvaerre 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
nedszette indtaget af alkohol i en periode pa 12 uger. Derudover vil vi benytte os af
hjerneskanningsmetoden magnetisk resonans (MR) til at undersgge de mulige mekanismer, der
ligger til grund for en eventuel behandlingseffekt.

Vi gnsker at rekruttere i alt 90 deltagere med diagnosen alkoholafhangighed til forsgget. Heraf vil op
til 60 deltagere blive tilbudt hjerneskanningen.

OVERBLIK OVER FORS@GET
Nedenfor finder du en figur, der giver dig et overblik over forsggets plan og de forskellige
obligatoriske m@der, du skal deltage i. Du skal mgde i alt 9 gange i Igbet af forsggets 12 uger.
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Stgttende og motiverende samtale

Besgg 1, 7, 8 og 9 foregar pa Frederiksberg Hospital, Vej 3, Opgang 3, (indkgrsel ved Nyelandsvej 66) 2000, Frederiksberg.
Besg@g 2, 3, 4, 5 og 6 foregar pa Institut for Psykologi, Bartholinsgade 6B, Bygning 24, Opgang Q, st.tv.,1356 KBH K.
MR-skanningen foregar pa NRU, Rigshospitalet, Inge Lehmanns Vej 6, 8, 2100 Kgbenhavn.
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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
Frederiksberg Hospital, 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, vaegt, blod-
og urinprgve. Herudover vil vi gennemga en raekke spgrgeskemaer med dig, der bl.a. vedrgrer dit
alkoholforbrug og humgr. 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 psykedeliske effekter, som
er forbigaende. Det vil sige, at effekterne varer ved i cirka 5-6 timer for derefter at forsvinde igen.
Under pavirkningen af psilocybin aendres 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 sa meningsfyldte og dybsindige, at de kan fgre til
endringer i adfeerd og give nye perspektiver pa livet.

Behandlingen med psilocybin bestar af 3 dele:

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

2. Indtag af psilocybin — Du skal 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 vaere under supervision
af projektets terapeuter 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 x 2— Dagen efter og igen ugen efter behandlingen med psilocybin skal
du mgde til en samtale om din oplevelse.
Varighed: 2 timer.

3. OPF@LGNINGER

Du skal kun behandles med psilocybin én enkelt gang. Herefter fglger vi dig og dit alkoholforbrugi 12
uger. Tre gange vil du blive indkaldt til en opfglgning inde pa Frederiksberg Hospital, til indsamling af
forskellige forskningsmal herunder dit alkoholforbrug, spgrgeskemaer og blodprgver. Derudover vil
vi spgrge ind til eventuelle bivirkninger. Opfglgningerne foregar 4, 8 og 12 uger efter behandlingen
med psilocybin og varer ca. 1 time. 12-ugers opfglgningen markerer afslutningen pa din deltagelse i
projektet.
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4. SAMTALER
Udover opfglgningerne tilbyder vi dig motiverende og stgttende samtaler. Vi vil bestraebe os pa at
leegge disse samtaler i forbindelse med de obligatoriske opfglgninger.

5. EVENTUELLE OPF@LGNINGER ET HALVT OG ET HELT AR EFTER INDTAGET AF PSILOCYBIN

Selve forsggets behandling varer i 12 uger, men med dit samtykke vil vi gerne kontakte dig igen et
halvt og et helt ar efter, med henblik pa at undersgge eventuelle langvarige effekter. Du vil blive
indkaldt til en kort samtale hvor du skal svare pa spgrgeskemaer og afgive blodprgve. Opfglgningen
varer ca. 1 time. Du kan uden begrundelse takke nej til denne del og stadig deltage i selve forsgget.

6. MR-SKANNING AF HJERNEN

OBS: Kun relevant hvis du er én af de 60 der bliver tilbudt hjerneskanning.

En uge efter behandlingen med psilocybin vil vi gerne lave en undersggelse, der afbilder hjernens
udseende og funktion ved hjzelp af en MR-skanner. Vi vil bede dig udfgre to forskellige opgaver inde
i skanneren, som du vil blive ngje instrueret i inden og undervejs. | den ene opgave vises nogle
alkoholrelaterede billeder samt neutrale billeder og du skal med mellemrum angive din trang til
alkohol. | den anden opgave bliver du instrueret i et pointspil, hvor det gaelder om at veaelge visse
frugter frem for andre. Opgaverne kan muligvis virke stressende og/eller udlgse trang til alkohol.
Skanneren er udstyret med et samtaleanlaeg og en ngdknap, saledes at du til hver en tid kan komme
i kontakt med personalet og komme ud af skanneren skulle det blive ngdvendigt. Selve skanningen
varer ca. 90 minutter.

Kun op til 60 deltagere vil blive tilbudt en hjerneskanning. Du kan uden begrundelse takke nej til
denne del og stadig deltage i selve forsgget.

7. OPSUMMERENDE TABEL OVER FORS@GETS AKTIVITETER:

Besgg 1 Bespg 2+3 Besgg 3 Besgg 5 Besgg 6 Bespg 7 Bespg 8 Besgg 9
1 R A A
Aktivitet Forundersggelse Forberedelse 1+2 el Eftersamtale 1 A EnITiE Uge 4 Uge 8 Uge 12
/Placebo 2/Uge 1
Generel information X
Helbred og sygehistorie X
Laegeundersggelse X
Blodtryk og puls X X
Hjertekardiogram X
Vaegt og hgjde X
Blodprgver X X X X X X
Urinprgve X X
Registrering af aka)hoIlndtag X X X X
den forgangne maned
Sp@rgeskemaer X X X X X X
Mgde med terapeuter X X X X
Stgttende og motiverende X X X

samtale

LODTRAKNING OG BLINDING

Den mest korrekte made at undersgge, hvorvidt et potentielt leegemiddel har effekt, er ved et sakaldt
blindet lodtraekningsforsgg. For dig betyder det, at nar du har gennemfgrt forundersggelsen og er
fundet egnet til at deltage, vil en computer traekke et tilfeeldigt lod, der bestemmer, hvorvidt du skal
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have psilocybin eller placebo. Lodtraekningen er 50/50, og hverken dig eller forskerne far kendskab
til udfaldet fgr hele forskningsprojektet er afviklet.

NYTTE VED FORS@GET

Pa baggrund af den forskning, der allerede er lavet pa omradet, har vi god 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
sygdomme, samt teet opfglgning af et forskerhold med klinisk erfaring i alkoholafhaengighed.
Herudover vil din deltagelse bidrage til vigtig viden om psilocybin, alkoholafhaengighed og hjernens
funktion, som kan komme andre til gode pa sigt.

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

| de 12 uger forsgget star pa, ma du ikke tage anden medicin mod alkoholafhaengighed 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 fortsaette med det.

BIVIRKNINGER, RISICI OG ULEMPER

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

De mest almindelige bivirkninger er af psykologisk karakter og bestar af milde, kortvarige reaktioner
af angst, forstemthed og paranoia, som kan afhjeelpes ved stg@tte fra de to terapeuter, der er til stede
under hele behandlingen. | meget sjeldne tilfeelde kan bivirkningerne opleves sa staerke, at de ma
behandles med beroligende medicin (oxazepam) eller antipsykotisk medicin (olanzapine)..
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 forteelle, 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 lzege.

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

MR-skanning: Der er ingen helbredsmaessige risici forbundet med en MR-skanning. Skanneren bestar
af en kraftig magnet, men er helt uden skadevirkning, det vil sige den afgiver ingen straling eller
lignende. Vi kontrollerer, at du ikke har magnetisk metal (f.eks. splinter i gjne) eller elektroniske
apparater (f.eks. pacemaker) i kroppen inden du bliver skannet. Plomber i taenderne eller stgttetrad
fra tandbgjle er ikke et problem. Du far udleveret et par grepropper inden selve skanningen, da
skanneren larmer. Skanneren er formet som et stort rgr, som for nogen kan fgles trang. Hvis du dgjer
med skraek for trange rum (klaustrofobi), kan du ikke deltage i denne del af forsgget. Du skal udfgre
nogle opgaver inde i skanneren, som du vil blive ngje instrueret i inden og undervejs. For nogle kan
opgaverne virke stressende og/eller udlgse trang til alkohol. Skanneren er udstyret med et
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samtaleanlaeg og en ngdknap, saledes at du til hver en tid kan komme i kontakt med personalet og
komme ud af skannere skulle det blive ngdvendigt.

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 arebetandelse 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 veere mulighed for gratis overnatning pa Rigshospitalets patienthotel til dagen efter.

UDTAGNING OG OPBEVARING AF BIOLOGISK MATERIALE

| lgbet af fors@gsperioden vil vii alt udtage max 200 ml blod, hvilket svarer til under halvdelen af hvad
der typisk afgives ved bloddonation. | forbindelse med forundersggelsen samt det afsluttende besgg
(uge 12) tager vi blodprgver til analyse af standard helbredsparametre med det samme. Pa dagen for
behandling med psilocybin og ved de obligatoriske opfglgninger vil vi tage blodprgver til analyse af
specielle forskningsprgver. For at sikre kvaliteten af disse prgver 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 31.12.2026. Prgverne vil ikke
blive sendt til analyse uden for EU.

BLODPR@VER TIL FREMTIDIG FORSKNING

Du vil ogsa blive spurgt om vi ma udtage blodprgver (20 ml) til fremtidig uspecificeret forskning. Dette
kraever en seaerskilt underskrevet samtykkeerklaering fra dig. Du kan uden begrundelse takke nej til
denne del og stadig deltage i selve forsgget.

RESULTATER AF DIN HIERNESKANNING

OBS: Kun aktuelt hvis du er blandt de deltagere der tilbydes hjerneskanning.

Skanningen af din hjerne er til forskning. Det er altsa ikke formalet at undersgge, hvorvidt der er
sygelige forandringer i netop din hjernes struktur. Vi ser dog skanningsbillederne igennem, og hvis vi
skgnner, at der er grund til yderligere udredning (fx lzegesamtale eller en ny skanning), vil vi
naturligvis informere dig om dette og viderehenvise til relevant udredning.

OPLYSNINGER OM @KONOMISKE FORHOLD

Professor og overlaege Anders Fink-Jensen og leege og ph.d.-studerende Mathias Ebbesen Jensen har
taget initiativ til forsgget. Forsgget udfgres i teet samarbejde med professor og overlaege Gitte Moos
Knudsen Neurobiologisk Forskningsenhed og lektor og psykolog Dea Siggaard Stenbaek fra Institut for
Psykologi. Herudover teeller forskningsgruppen professor i biostatistik Claus Thorn Ekstrgm fra
Institut for Folkesundhedsvidenskab. Projektet er stgttet af Novo Nordisk Fonden med 2.800.000 DKK
og af Ivan Nielsen Fonden med 50.000 DKK, Lundbeck Fonden med 140.000 DKK samt Grosserer L. F.
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Foghts Fond med 1.200.000 DKK. Forskningsgruppen har ingen gkonomiske interesser i udfgrelsen
eller resultaterne af projektet.

VEDERLAG
Der ydes ingen gkonomisk kompensation i forbindelse med forsgget. Transportudgifter med
offentlige transportsmidler i forbindelse med MR-skanning daekkes mod fremvisning af kvittering.

OFFENTLIGG@RELSE AF FORS@GSRESULTATER

Alle forsggsresultater vil blive offentliggjort i videnskabelige tidsskrifter, evt. interesserede medier
eller andetsteds. Forsgget er anmeldt til den Europaeiske Unions register over lzegemiddelforsgg
(https://www.clinicaltrialsregister.eu/) og De Forenede Staters laegemiddelagenturs hjemmeside
over leegemiddelforsgg (https://www.clinicaltrials.gov/).

UDELUKKELSE OG AFBRYDELSE AF FORS@GET

| tilfeelde af at du @gnsker at afbryde din deltagelse i forsgget — eksempelvis pa grund af alvorlige
bivirkninger eller ekstraordinaere omstaendigheder, som ggr 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 fortseette, 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 samtykkeerklzering, hvor du indvilliger i at
deltage i forspget. Du kan til enhver tid traekke dit samtykke tilbage, hvis du gnsker at udga af
forsgget, uden at det pavirker dine nuveerende eller fremtidige rettigheder til behandling. Hvis du
samtykker til at vaere med i studiet, vil vi i den periode du er tilknyttet projektet have adgang til din
sundhedsjournal for at indhente oplysninger om eventuelle tidligere eller nuvaerende 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 laegemiddelstyrelsen 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,
Filament Health, fa adgang til en 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 leeger.

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

KONTAKTOPLYSNINGER

Mathias Ebbesen Jensen

Laege, ph.d.-studerende

Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Frederiksberg Hospital.
TIf.. 61 63 46 63

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

Anders Fink-Jensen

Laege, dr. med., professor

Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Frederiksberg Hospital.
TIf.: 3864 7072

Email: Anders.Fink-Jensen@regionh.dk

ADRESSEOPLYSNINGER
Psykiatrisk Center Kgbenhavn, Frederiksberg Hospital

Frederiksberg Hospital, Vej 3, Opgang 3, (indkgrsel ved Nyelandsve]j 66)
2000, Frederiksberg

Institut for Psykologi, Kebenhavns Universitet
Bartholinsgade 6B, Bygning 24, Opgang Q, st.tv.,1356 KBH K

Neurobiologisk Forskningsenhed (NRU), Rigshospitalet
Inge Lehmanns Vej 6, 8, 2100 Kgbenhavn

Frederiksberg Hospital, Vej 3, Opgang 3, (indkgrsel ved Nyelandsvej 66), 2000 Frederiksberg
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Forsogspersoners rettighederietsundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt

Som deltager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt skal du vide, at:

dindeltagelseiforskningsprojekteterheltfrivilligogkun kanske efter, atdu harfaetbade skriftligog
mundtlig information om forskningsprojektet og underskrevet samtykkeerklaeringen.

dutilenhvertid mundtligt, skriftligteller ved anden klar tilkendegivelse kan traekke dit samtykke til
deltagelse tilbage og udtreede af forskningsprojektet. Safremt du treekker dit samtykke tilbage pavirker
detteikkedinrettiinuvaerendeellerfremtidigbehandlingellerandrerettigheder, somdumatte have.

du harret til at tage et familiemedlem, en ven eller en bekendt med til informationssamtalen.

du harret til betaenkningstid, for du underskriver samtykkeerkleeringen.

oplysninger om dine helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om dig,
som fremkommer i forbindelse med forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt.

behandling af oplysninger om dig, herunder oplysninger i dine blodpraver og vaev, sker efter reglernei
databeskyttelsesforordningen, databeskyttelsesloven samt sundhedsloven. Den dataansvarlige i
fors@get skal orientere dig naermere om dine rettigheder efter databeskyttelsesreglerne.

der er mulighed for at f& aktindsigt i fors@gsprotokoller efter offentlighedslovens bestemmelser. Det vil
sige, atdu kan fa adgang til at se alle papirer vedrgrende forsggets tilrettelaeggelse, bortset fra de dele,
som indeholder forretningshemmeligheder eller fortrolige oplysninger om andre.

der er mulighed for at klage og fa erstatning efter reglerne i lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet. Hvis der under forsgget skulle opsta en skade kan du henvende dig til

Patienterstatningen, se naermere pa www.patienterstatningen.dk

De Videnskabsetiske Komiteer for
Region Hovedstaden (6 komiteer)
TIf.: +45 38 66 63 95

E-mail: vek@regionh.dk
Hjemmeside:
https://www.regionh.dk/til-
fagfolk/Forskning-og-
innovation/Kliniske-test-og-
forsoeg/Sider/De-Videnskabsetiske-
Komitéer.aspx

Den Videnskabsetiske Komité for
Region Sjeelland

TIf.: +45 30 89 13 09

E-mail: RVK-
sjaelland@regionsjaelland.dk
Hjemmeside:
https://www.regionsjaelland.dk/sund

hed/forskning/forfagfolk/videnskabs
etisk-komite/Sider/default.aspx

De Videnskabsetiske Komiteer for
Region Syddanmark (2 komiteer)
TIf.: + 4576 63 82 21

E-mail: komite@rsyd.dk
Hjemmeside:
https://komite.rsyd.dk/

DeVidenskabsetiske Komiteerfor
Region Midtjylland (2 komiteer)
TIf.: +45784101 83

E-mail: komite@rm.dk
Hjemmeside:
http://www.komite.rm.dk

Den Videnskabsetiske Komité for
Region Nordjylland TIf.: +45 97 64
84 40

E-mail: vek@rn.dk
Hjemmeside:
http://www.rn.dk/vek

Nationalt Center for Etik

TIf.: +4572 21 66 88

E-mail: dketik@dketik.dk
Hjemmeside:
http://www.nationaltcenterforetik.dk

Dette tillaeg er udarbejdet af det videnskabsetiske komitésystem og kan vedheeftes den skriftlige information om det

sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt. Spargsmal til et konkret projekt skal rettes til projektets

forsg@gsansvarlige. Generelle spargsmaltilforsagspersoners rettigheder kan rettes til den komité, som hargodkendt

projektet.

Revideret 11. januar 2023
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Region
Hovedstaden

Bilag vedrerende oplysningspligten 1 medfer af
Databeskyttelsesforordningens artikel 13

1. Kontaktoplysninger pa den dataansvarlige og den primer projektansvarlige

Region Hovedstaden er dataansvarlig for behandlingen af de personoplysninger, som vi har
modtaget om dig. Du finder vores kontaktoplysninger nedenfor:

Region Hovedstaden/v. Videnscenter for Dataanmeldelser
Blegdamsvej 9

2100 Kebenhavn O

Mail: videnscenterfordataanmeldelser.rigshospitalet@regionh.dk

Den primerprojektansvarlige er den person, som er ansvarlig for udferelsen af det projekt, som
du deltager i. Du finder kontaktoplysninger pa vedkommende nedenfor:

Professor Anders Fink-Jensen
Psykiatrisk Center Kebenhavn, Rigshospitalet
Telefon: 22 75 78 43

Mail: anders.fink-jensen@regionh.dk

2. Kontaktoplysninger pa databeskyttelsesrddgiveren
Hvis du har spergsmdl til vores behandling af dine oplysninger, er du altid velkommen til at
kontakte vores databeskyttelsesradgiver.

Du kan kontakte vores databeskyttelsesradgiver pd felgende link:

NIPS:/ WWW.Te210NN.dK/Kontakt/nen ngd CI/D1d N Oontakit-iRegion

Vi vil altid anbefale, at du anvender den sikreste losning som er E-boks. Det skyldes, at mails
sasom hotmail, gmail, yahoo eller lignende ikke har den tilstreekkelige kryptering og sikkerhed.

3. Formélene og retsgrundlaget for behandlingen af dine personoplysninger
Vi behandler dine personoplysninger til folgende formal:

e Videnskabeligt forskningsprojekt

Retsgrundlaget for vores behandling af dine personoplysninger folger af:


mailto:videnscenterfordataanmeldelser.rigshospitalet@regionh.dk
mailto:anders.fink-jensen@regionh.dk
https://www.regionh.dk/kontakt/henvendelser/Sider/Kontakt-Region-Hovedstadens-databeskyttelsesraadgiver-(DPO).aspx
https://www.regionh.dk/kontakt/henvendelser/Sider/Kontakt-Region-Hovedstadens-databeskyttelsesraadgiver-(DPO).aspx

o Databeskyttelsesforordningens artikel 6 og artikel 9.

4. Kategorier af personoplysninger
Vi behandler folgende kategorier af personoplysninger om dig:

e Folsomme personoplysninger

5. Databehandlere:

Hvis der er eksterne databehandlere, som pé vores vegne behandler dine data til projektets
formal vil de fremga her. Hvis der pa et senere tidspunkt tilknyttes nye eksterne databehandlere
til projektet vil du blive informeret herom:

e Der er ikke tilknyttet eksterne databehandlere til projektet

6. Hvor dine personoplysninger stammer fra
e Patientjournal (EPIC/Sundhedsplatformen)

7. Opbevaring af dine personoplysninger
Vi opbevarer dine personoplysninger 1 op til 10 ar efter studiets afslutning

8. Retten til at treekke samtykket tilbage
Du har til enhver tid ret til at treekke dit samtykke tilbage. Dette kan du gere ved at kontakte os
pé de kontaktoplysninger, der fremgér ovenfor i punkt 1.

Hvis du vaelger at trekke dit samtykke tilbage, pavirker det ikke lovligheden af vores
behandling af dine personoplysninger pa baggrund af dit tidligere meddelte samtykke og op til
tidspunktet for tilbagetraekningen. Hvis du tilbagetreekker dit samtykke, har det derfor forst
virkning fra dette tidspunkt.

9. Dine rettigheder

Du har efter databeskyttelsesforordningen en rakke rettigheder i forhold til vores behandling af
oplysninger om dig.

Hvis du vil gere brug af dine rettigheder skal du kontakte den projektansvarlige.

Ret til sletning

Der gelder sarlige regler for statistiske og videnskabelige undersegelser, herunder forskning jf.

databeskyttelsesforordningens artikel 17, stk. 3, litra d. Det betyder, at vi forsat gerne méa
opbevare og anvende de data, som vi allerede har behandlet pd dig. Men al fremtidig behandling



af dataene vil blive indstillet. Safremt du beder om at fa dine data slettet, far du en bekraftelse
p4, at vi indstiller behandlingen af disse.

Ret til at transmittere oplysninger (dataportabilitet)

Du har 1 visse tilfzlde ret til at modtage dine personoplysninger i et struktureret, almindeligt
anvendt og maskinlesbart format samt at fa overfort disse personoplysninger fra én
dataansvarlig til en anden uden hindring.

Nogle rettigheder er undtaget 1 forbindelse med statistiske og videnskabelige
undersggelser, herunder forskning
Du kan lese mere om dine rettigheder 1 Datatilsynets vejledning om de registreredes rettigheder,

som du finder pd www.datatilsynet.dk.

For en god ordens skyld vil vi bemerke, at en reekke rettigheder er undtaget 1 medfer af
Databeskyttelseslovens § 22, stk. 5. Det er Databeskyttelsesforordningens artikel 15
(Indsigtsret), artikel 16 (Ret til berigtigelse), artikel 18 (Ret til begraensning af behandling) og
artikel 21 (Indsigelsesret). Det skyldes, at alle forskningsprojekter 1 Region Hovedstaden er
undersogelser, der foretages 1 statistiske eller videnskabelige ojemed af vaesentlig
samfundsmassig betydning, hvor databehandlingen er nedvendig af hensyn til underseggelsen jf.
artikel 89 i Databeskyttelsesforordningen.

10. Klage til Datatilsynet
Du har ret til at indgive en klage til Datatilsynet, hvis du er utilfreds med den méde, vi
behandler dine personoplysninger pa. Du kan finde Datatilsynets kontaktoplysninger her:

https://www.datatilsynet.dk/kontakt/


http://www.datatilsynet.dk/
https://www.datatilsynet.dk/kontakt/

The Quantum Trip Trial Psykiatrisk Center Kgbenhavn 14. februar 2024
Informeret samtykke v3.1
Protokol v3.1

Informeret samtykke til deltagelse i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt

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

Original title: Can a single administration of psilocybin reduce alcohol intake in patients with alcohol use disorder? A randomized, double-blinded,
placebo-controlled clinical trial.

Erkleering fra forsggsdeltagere:
Jeg har faet skriftlig og mundlig information, og jeg ved nok om formal, metode og fordele og ulemper til at sige ja til at
deltage. Jeg ved, at det er frivilligt at deltage, og jeg kan altid traekke mit samtykke tilbage uden at miste mine

nuvarende eller fremtidige rettigheder til behandling.
Jeg giver samtykke til, at deltage i forskningsprojektet og til, at mit biologiske materiale udtages
med henblik pd opbevaring i en forskningsbiobank. Jeg har faet en kopi af dette samtykkeark samt

en kopi af den skriftlige information om projektet til eget brug.

Forsggspersonens navn:

Forsggspersonens CPR:

Dato: Underskrift:

Hvis der kommer nye vaesentlige helbredsoplysninger frem om dig i forskningsprojektet vil du blive informeret. Vil du
frabede dig information om nye vaesentlige helbredsoplysninger, som kommer frem i forskningsprojektet, bedes du

markere her: (seet x)

Vil du frabede dig at information om nye vaesentlige helbredsoplysninger, som kommer frem i forskningsprojektet,

videregives til egen laege, bedes du markere her: (seet x)

Ma vi kontakte dig 6 og 12 maneder efter din behandling i projektet? Formalet er at undersgge eventuelle langvarige
effekter. Ja: (seet x) Nej: (seet x)
@nsker du at blive informeret om forskningsprojektet resultat?

Ja: (seet x) Nej: (saet x) Hvis ja, skriv din e-mail:

Erklzering fra den informerende:

Jeg erklzerer, at forsggspersonen har modtaget skriftlig og mundlig information om forsgget og har haft mulighed for at
stille spgrgsmal til mig. Efter min overbevisning er der givet tilstraekkelig information til, at der kan traeffes beslutning
om deltagelse i forsgget.

Den informerendes navn:

Dato: Underskrift:




The Quantum Trip Trial Psykiatrisk Center Kgbenhavn 14. februar 2024
Informeret samtykke fremtidig forskning v3.1
Protokol v3.1

Informeret samtykke til biobank til fremtidig forskning

Indhentet i forbindelse med forskningsprojektet:

Kan behandling med psilocybin reducere indtaget af alkohol hos patienter med diagnosen alkoholafhangighed?

Original title: Can a single administration of psilocybin reduce alcohol intake in patients with alcohol use disorder? A randomized, double-blinded,

placebo-controlled clinical trial.

Erkleering fra forsggsdeltagere:

Forsggspersonens navn:

Forsggspersonens CPR:

Jeg giver hermed seerskilt samtykke til at indsamlet blod ma benyttes til uspecificeret, fremtidig forskning. Jeg er
informeret om, at eventuel brug af mine prgver kraever ny projektgodkendelse fra Videnskabsetisk Komité og

Datatilsynet. Jeg er informeret om, at mit samtykke til enhver tid kan traekkes tilbage, safremt jeg gnsker det.

Dato: Underskrift:

Erkleering fra den informerende:
Jeg erklaerer, at forsggspersonen har modtaget ovenstaende information og har haft mulighed for at stille spgrgsmal il
mig. Efter min overbevisning er der givet tilstraekkelig information til, at der kan traeffes beslutning om deltagelse i

forspget.

Den informerendes navn:

Dato: Underskrift:




