


Forsegsplan og planlaegger
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() Basis

For drenge pa under 18 ar med svaer haemofili A eller moderat
svaer til svaer haamofili B, med eller uden inhibitor



TAKFORDI DU
DELTAGER I BASIS
KIDS-FORSQGET.

Vi saetter stor pris pd dit barns deltagelse.
Resultaterne kan hjselpe andre bern med
haemofili i fremtiden.

Denne brochure giver et overblik over:

J Forsgget.

J Hvordan forsegsbehandlingen gives.
J Hvad der sker under forsegsbesagene.

Den har ogsd plads til, at du kan holde styr
pd besggsaftaler og nyttige oplysninger og
pdmindelser. Det kan veere udfordrende at

deltage i alle forsegsbesag, men det er vigtigt,
at laegen holder gje med dit barns helbred. —

Forsegspersonalet vil med glaede besvare alle
eventuelle spgrgsmal, du matte have. Husk, at
det er frivilligt at deltage, og, at du og dit barn
ndr som helst kan stoppe deltagelsen i forsaget.

Tak,
BASIS KIDS-forsegspersonalet




Hvad tester BASIS KIDS-forsoget?

BASIS KIDS-forsgget tester et forsegslsegemiddel,
der gives ved ugentlige subkutane injektioner
(indsprgjtninger), for at se, om det pa sikker vis
kan forebygge bladninger hos bern med enten
haemofili A eller B.

Hvem vil deltage i forseget?

Bern, der deltager i forseget, vil:

J Veere drenge under 18 ér.

Have sveer haemofili A eller moderat
J sveer til svaer haemofili B, med eller
uden inhibitor.

J Opfylde yderligere krav, som
afgjort ved en screeningsproces.

Visse personer udvikler
“inhibitor” over for behandling
med faktorerstatning, hvilket
forhindrer det i at fungere og
storkne blodet. Dette gor det mere
vanskeligt at stoppe en bladning.
Forsegsleegemidlet, der testes,
pavirkes ikke af inhibitor.



Hvad sker der under forseget?

Dit barn vil veere i forseget i ca. 14 mdaneder. | lgbet

af forseget vil dit barn have beseg pé centret samt
telefonopkald med forsegspersonalet for at f& tjekket sit
helbred. Nogle besag kan ske i dit hjem, hvis du foretraekker
det, eller hvis det er tilladt af lokale bestemmelser.

Ii SCREENING

— Op til 1,5 méned
: @ 1 eller flere besag

i 12 mdéneder
T @ 9 besag
&, 5 telefonopkald
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l_ 1 mdned
| Q1 telefonopkald

Efter dit barn faerdigger forseget, kan det maske vaere

muligt at fortssette med at tage forsegslaegemidlet i en
periode som en del af et separat forsgg. Du kan snakke om
dette med dit barns forsegslaege, hvis du er interesseret.




SCREENING

Fer dit barn kan starte i forseget,
skal du give din tilladelse pé dit
barns vegne ved at underskrive
en informeret samtykkeerklzering,
der er et dokument med alle
oplysninger om forsgget. Dit barn
skal muligvis ogsé underskrive

en lignende erkleering, kaldet

en accepterkleering, hvis han
indvilliger i at deltage i forseget.

Forsegsleegen vil derefter indsamle
oplysninger om dit barns helbred
og sygehistorik og foretage nogle
tests for at se, om han er egnet til
at deltage i forseget.

HELBREDSOPLYSNINGER
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BLOD- URIN- HJERTEAKTIVITET
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Er mit barn garanteret at fa forsegslaegemidlet?
Alle barn, der er egnet til at deltage i forseget, vil fd forsegslaegemidlet.

Bemaerk: Du vil ikke skulle bruge forsegsleegemidlet til at behandle
bleadningsepisoder. Brug dit barns ssedvanlige haemofilimedicin til
at behandle bledningsepisoderne, nar de forekommer, som anvist
af forsagslaegen.

Hvordan gives forsegslaegemidlet?

Forsegsleegemidlet gives som en injektion (indsprgjtning)
med en tynd ndl ind i fedtvaevet umiddelbart under huden.

Bemeerk: Hvor dit barn fdr injektionen kan afhsenge aof,
hvorvidt han bruger en forfyldt sprajte eller pen.
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Dit barn vil f& en injektion med forsegslaeagemiddel én gang om ugen.

Den farste injektion gives pd forsegscentret. Du vil f& de resterende
doser med forsggslaegemiddel én gang om ugen. Eller hvis du
foretraekker det, kan forsegscentrets personale give doserne for dig.
Forsagspersonalet vil oplsere dig og dit barn, hvis relevant, i hvordan
injektionen gives.




Du vil f& en elektronisk enhed sGsom en smartphone til at
indsamle oplysninger med i lebet af forseget, herunder:

% Enhver bledning, dit barn matte have
« Stedet pd kroppen, hvor blgdningen forekom

+ Bledningens drsag (ingen kendt drsag eller grundet en skade)

Eventuel medicin, som bruges til at behandle dit
barns bledninger

F@) Hver gang, dit barn far sin injektion med forsegslaeagemiddel

Sarg for,

at du tager
eDagbogen med til
forsegsbeseg, og
hav den med dig til
telefonopkald.

Forsegspersonalet
vil gennemga

de oplysninger,
duindtasteri
eDagbogen.




FORSGGSBEHANDLING

Mens han tager forsegslsegemidlet, vil dit barn have ca.

9 personlige besgg og 5 telefonopkald med henblik pd tests
og sundhedstjek. To af disse besag kan ske i dit hjem, hvis du
foretreekker det, og hvis det er tilladt af lokale bestemmelser.

Dit barn far ikke foretaget alle tests ved hvert besag.
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X, Telefonopkald vil besté af:

HELBREDSOPLYSNINGER
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GENNEMGANG GENNEMGANG GENNEMGANG AF
AF MEDICIN AF eDAGBOG BEHOVSMEDICIN

HELBREDSOPLYSNINGER

SIKKERHEDSTJEK

Under forseget vil dit
barn blive overvaget
lebende for eventuelle

bivirkninger fra
forsagslaegemidlet.
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TJEK AF
OVERHOLDELSE
AF FORS@GS-
LAGEMIDDEL




ODRSUY 5 a D
0 emae edento ® olde
planlagte besag oqg vigtige op

@) Personligtbeseg X Telefo

Beseg Dag Planlagt dato/tidspunkt Bemaerkninger og pamindelser
Forst dosis forsagsleegemiddel gives
23 1 ® pa forsegscentret. Dit barn vil fa foretaget
tests for og efter, han har faet dosen med
forsegslaegemiddel.
4 7 ®
Tag eventuel ubrugt forsegsleegemiddel
5 28 ® med til dit barns besag.
6 60 ® Tag eventuel ubrugt forsegsleegemiddel
(mdned 2) med til dit barns besag.
90
7 (maned 3) S
8 120 ® Tag eventuel ubrugt forsegsleegemiddel
(maned 4) med til dit barns besag.
150
9 (maned 5) A
10 180 ® Tag eventuel ubrugt forsegsleegemiddel
(mdned 6) med til dit barns besag.
210
f (maned7) S
1 240 ® Tag eventuel ubrugt forsegsleegemiddel
(mdned 8) med fil dit barns beseg.
270
B (maned9) S
" 300 ® Tag eventuel ubrugt forsegsleegemiddel
(mdned 10) med til dit barns besag.
330
15 (maned 11) S
16 360 ® Tag eventuel ubrugt forsegsleegemiddel
(maned 12) med fil dit barns besag.




Dato:

Tid:

Forsegsleegen vil kontakte dig ca. 30 dage efter dit barns sidste dosis
forsegsleegemiddel for at tjekke op pd hans helbred. Forsggslaegen
kan ogsd bede dit barn om at komme tilbage til et besag efter behov.

Qs Telefonopkald vil besté af:
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GENNEMGANG SIKKERHEDSTJEK
AF MEDICIN




BESOG 8
BESOG 4
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BES@G 5 -

BESPG 3
BES@G1

10



Hav det lidt sjovt

med at holde styr

pa dine besog med
de medfolgende
klistermzaerker!

BESQ@G 14

BESTG 12

BES@G 10

BES@G 9
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Bledningshistorik: Forsegspersonalet vil gennemgd oplysninger
om eventuelle bledninger, som barnet har haft inden for det
seneste ar, herunder hvordan de blev behandlet.

Blodpreve: Der tages blodprever for at se pd dit barns
koagulationsfaktorer og koagulationsaktivitet. Blodpraver vil
ogsa blive brugt til at se pd, hvordan forsggslaegemidlet virker,
hvor meget forsegslsegemiddel der er i dit barns krop, og
hvordan forsggslaegemidlet kan pavirke andre dele af kroppen.

Hjerteaktivitet: En smertefri test kaldet et elektrokardiogram
(EKG) vil blive anvendt til at kontrollere den elektriske
aktivitet i dit barns hjerte. Dit barn vil ligge ned med

sma kleebeplastre (elektroder) pa sit bryst, arme og ben.
Plastrene er forbundet via ledninger til en computer, der
registrerer hjertets rytme.

Hojde: Et medlem af forsegspersonalet vil mdle,
hvor hgjt dit barn er uden sko.

Tjek af led: Forsggsleegen vil tjekke dit barns led med henblik
pd haevelse, bevaegelse, styrke, smerte og fleksibilitet.

Sygdomsbhistorie: Du vil besvare spargsmal om dit barns
helbred, herunder hans heemofili, behandlingskraevende
bladninger, eventuelle led pdvirket af bledninger samt
eventuelle operationer og procedurer, dit barn har haft.

Personlige oplysninger: Forsggspersonalet
vil indsamle personlige oplysninger om dit
barn sdsom navn og fedselsdato.

Helbredsundersagelse: Laegen vil undersage forskellige dele af
dit barns krop, sdsom hjerte, lunger, hals, led og mave.
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Spergeskemaer: Ved hjaelp af en elektronisk tablet vil du og
dit barn besvare spargsmadl om, hvordan han har det, hans
overordnede helbred, og hvordan haemofili pavirker hans
akftivitet og hverdag.

Gennemgang af eDagbog: Forsggspersonalet vil gd igennem
dine indtastninger i eDagbogen ved forsggsbeseg og
telefonopkald. Du vil bruge eDagbogen til at holde styr pd
eventuelle blgdninger, dit barn har, herunder bladningens
placering, drsag samt eventuel medicin, der blev brugt til at
behandle den. Du vil ogsd bruge eDagbogen til at holde styr pg,
hvorndr du giver dit barn injektionen med forsggslaeagemiddel.

Gennemgang af medicin: Du vil besvare spgrgsmdl om den
medicin, som dit barn tager nu eller har taget tidligere, herunder
behandling med faktorerstatning eller bypass-behandling.

Gennemgang af behovsmedicin: Forsggspersonalet vil gennemga
alle bladningshaendelser, som dit barn har haft, og al medicin,
som blev brugt til at behandle dit barns bledninger.

Sikkerhedstjek: Under forsgget vil dit barn blive overvéaget
lebende for eventuelle bivirkninger (ugnskede eller utilsigtede
virkninger) fra forsggslaegemidlet.

Tjek af overholdelse af forsegslaegemiddel: Forsggspersonalet
vil gennemgé din eDagbogen for at se, hvornar dit barn fik
sine injektioner med forsegslaegemiddel, og for at se, om de
blev givet korrekt.

Urinpreve: En urinpreve fra dit barn vil blive testet
for sukker, protein og blod. Urinpraver kan ogsé
tjekke, hvor godt dit barns nyrer fungerer.

Vitalparametre: Forsggspersonalet vil mdale dit barns
blodtryk (hvordan hans hjerte pumper), kropstemperatur
og puls (antallet af gange, hans hjerte slar pa 1 minut).

Vaegt: Dit barn vil blive vejet pd en vaegt uden
sko og med let tgj pad.









For flere behjaelpelige ressourcer bedes du scanne QR-koden nedenfor

QR-KODE

pin-kode: [1234]
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Kontaktoplysninger for forseget

Kontakt forsegspersonalet, hvis du har spergsmal, brug for at zendre
en aftale eller bemaerker nogen sendringer i dit barns helbred.

Forsegsleege:

Telefonnummer:

Forsegssygeplejerske/forsggskoordinator:

Telefonnummer:




