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4. stik

Fierde stik tilbydes nu til de scerligt sArbare grupper, som en del af
det danske vaccinationsprogram.

ENFORCE udvider derfor med ekstra studiebesag for at indsamle
data pd 4. stik vaccination.

Dette medfgrer:

« Opdatering af protokol fil VEK

* Tilloegssamtykke

« 1 — 2 ekstra besag med dertilhgrende ekstra blodprgver
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Protokol vé6 opdatering:

» Generisk formulering af inklusion af dels booster stik samt evt
yderligere vaccinationer

* Indsamling af data samt blodpraver
* Nyt tillcegssamtykke

« ENFORCE PLUS deltagere overilyttes til ENFORCE databasen
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De scerligt sarbare grupper

Sygdom/tilstand

¢ Syg d O m m e O g -l-i |S-|-O n d e Akut leukaemi eller kronisk myelomonocyter leukami

Myelodysplastisk syndrom

med sveer clodysplstk syndrom

Myelomatose eller AL amyloidose

Immunsuppression og
Aplastisk anzemi

fo 'V e N Te -I- N e d S O -l- T-celle large granular leukzemi

Allogent knoglemarvstransplanterede

i mmunres p ons Primaes imrmndafekt

HIV-infektion med udtalt immundefekt (CD4 < 200)
Kreefisygdom med aktiv kemoterapi 1 2021 og 2022. Personer, som alene har modtaget

Y | E N F O R C E d O 'I'O b O S e n h O r straleterapi eller anden aktiv anticancer-behandhing er saledes ikke omfattet.

Behandling med et af folgende legenudler 1 lobet af 2021 og 2022:

M | | ‘| + Rituximab (behandling inden for 6 mdr. for 1. covid-19 vaccinedosis)
V I I I I e e I I l - - Ocrelizumab (behandling inden for 6 mdr. for 1. covid-19 vaccinedosis)
Alemtuzumab

deltagere der hgrer under

Tacrolimus

disse grupper

Immunglobulin substitution
Fludarabin, Bendamustin eller Cladribin
Sphingosin-1-phosphat receptor inhibitorer

Transplantation, herunder organtransplantation, knoglemarvstransplantation, stameelle-
transplantation og kunstig hjertepumpe

Stameelletransplantation. Der tilbydes et fuldt nyt vaccinationsregime, dvs. 2 doser
mRNA-vaccine, til disse patienter 2-3 maneder efter stamcelletransplantationen

Hzmodialyse eller peritonealdialyse
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S’rudlebeszg ved 4. stik

Studiebesag X (4. stik):
-14 dage til 30 min far 4. stik
Studiebesag Xc (4 stik):

28 dage efter 4. vaccine dato,

+/- 8 dage

Studiebesag X/XC (4. stik) kan
erstatte studiebesag 5,6 hvis
besaget falder 30 dage inden
det planlagte studiebesag.
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X (3. stik)  Xc(3.stik) X (4.stik)  Xc (4. stik)
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Procedurer vedr. ekstra besag ved 4. stik

Besgg

Besag X (4. stik)
(pre-4. stik besag)

(-14 dage og op til 30
minutter for
vaccination)

Besgg XC (4. stik

28 dage efter
vaccination
(-/+ 8 dage)
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Procedurer

Underskrive fillcegssamtykke
Fuldblod 1x é mli EDTA rer til plasma og 1x 6 mli terglas til serum

Information gives om symptomskema i e-boks (4A og 4B), der skal udfyldes derhjemme p& henholdsvis
7. 0g 14. dagen efter 4. stik

For deltagere, der allerede deltager i substudie 1 indsamles blodpraver hertil

Planlceg datoen for nceste studiebesag 28 dage efter 4. stik (-/+ 8 dage)

Hvis deltageren ikke har haft besag X, skal tilloegssamtykke underskrives

Fuldblod 1x é mli EDTA rer til plasma og 1x 6 mli terglas til serum

For deltagere, der allerede deltager i substudie 1 indsamles blodpraver hertil

Indsamling af grad 3 og 4 AE'er der har fundet sted siden dagen hvor der blev givet 4. stik, samt AE’er

grad 1 og 2 pd selve dagen for besagg XC
Indhent symptomskema dag 7 og dag 14 udfyldt af studiedeltageren
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Studiebesag X (4. stik) Studiebesag Xc (4.stik)

= Studiebeseg X (4. stik) = Studiebeseg Xc (4. stik)

Data Access Group: [No Assignment] Data Access Group: [No Assignment]

(b Enisbhl Naﬁmglogt ngf m] dt Rigshospitalet

¢ Editing existing Deltagerkode: 1 (CPR nummer: 2657654567) o Editing existing Deltagerkode: 1 [CPR_nummer: 2657654567)

Deltagerkode: 1
Deltagerkode: 1

Hvis beseg X ligger indenfor 30 dage far et planlagt almindeligt ENFORCE studiebeseg (dvs. 30 dage inden V4/maned &;

V5/maned 12 eller V6/maned 24) udgar det normale studiebeseg. Denne deltager har sagt ja til at vaere med til SUB-STUDIE #1 (virus-genom forskning) - HUSK at tage blodpraver til sub-studiet.

Angiv dato for studiebeseg: 37.01-2022 Today | DA
S um R T dé-mm-2333 Angiv dato for studiebeseg: 02-03-2022 Today | DMy
* must provide value

CCEL
dag-mm-233aa

[ studiebesag ikke gennemfart

[ studiebesag ikke gennemfart

Underskrevet infi ttill tykke: ~ =

nderskrevet informeret tillegssamtykke ONej ®Ja o . o ver oot rer ot
* must provide value reset atoen er erter dags dato. Venligst ret datoen.
Dato for underskrift af informeret tillagssamtykke: 37.01-2022 Todmy| oMY | 4, 5tk —er

* must provide value

Har deltageren faet sin 4. stik:

— Planlagt 4. stik — ) INe] @Ja
* must provide value reset
o -01- 5] y | DMy o F 1 .
Planlagt dato for 4. stik: 20-01-2022 Todzy Hvis ja, dato 4. vaccine blev givet: - : .
dd-mm-2388 TDda_f D--Y
* must provide value dd-mm-£8EE
----- Blodprever —---
12 mL blod indsamles ved alle studiebeseg i to tubes: T Blodprover —
-1x6 mLiEDTA Plasma . . .
-1x 6 mL i vacutainer Serum (terglas) 12 mL blod indsamles ved alle studiebeseg i to tubes:

-1x6mLiEDTA Plasma

Er der taget blod til serum og plasma: Onej @ja O Delvist -1x 6 mLivacutainer Serum (terglas)

* must provide value reset
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Ko borc:’ror’e procedurer

Prgvetagning foregdr som ved andre studiebesgg
« Samme labels
« Samme kasser/ fransport/ logs/ etc.

For studiedeltagere, der modtager 4. stik, indsamles yderligere 24
ml fuldblod pr. vaccination til hoved studiet (12 ml pr. besag), hvis
ikke andre studiebesgg bortfalder, samt substudie praver
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(4
Klikbook

1) Vaelg service

° K”kbOOk SkOl OdeTereS jf' nye - Veelg en eller flere services her - =
studie b@S@g - ENFORCE studiebesog (ca. 20 minutter)

B [ 1. bessg i ENFORCE (25 min. )

Y De Si'l'es d e r h O r “ n |< p é . 1. studiebeseg skal ligge 14 dage til 30 minutter inden farste vaccination

28 (] 2. bessg | ENFORCE (15 min. )

hj e m m es i d e n h VO r d e | TO g e re 2. studiebeseg =kal ligge 5 dage til 30 minutter inden anden vaccination

~ Andre services

kan booke tid, skal oprette to ) 5 bessg | ENFORCE (15 min

3. studiebeseg skal ligge 3 maneder efter farste vaccinafion

nye studiebesag X (4.stik)og XC | & 1, s enrorce comn)

Cu

° 4.
( 4 S -l- I k) he| studiebesog skal ligae ca & maneder efter farste vaccination
[ ]

_“”' (] 5. beseg | ENFORCE (10 min.)
1 H I d b h f fl infy 5. studiebeseg =kal ligge ca 12 mdr efter ferste vaccination
VIS er er e OV Or ere E (] 6. besag | ENFORCE (10 min.) 9

val 6. studiebesag skal ligge ca 24 mdr efler ferste vaccination

kOlendere kOn de-l- OfTOleS med HUSK OGSA AT BUURKE 11D TIC UE EF TERFULGENDE BESENS.
CHIP
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Invitation fil ekstrabesag ved 4. stik | e-boks

Kaere ENFORCE deltager

Udvalgte personer med et svaert nedsat immunforsvar tilbydes nu et 4. stik, fordi deres tidligere
vaccinationer muligvis har nedsat eller manglende effekt. Et 4. stik forventes at styrke effekten af

tidligere vaccinationer, s man far en bedre beskyttelse mod covid-19.

Hvis du modtager en invitation i e-Boks til 4. stik, vil vi hermed spgrge dig, om du vil komme ind til
2 ekstra besgg i forbindelse med det 4. stik.

Hvis du ikke modtager invitation til 4. vaccination fra $Sl, bedes du venligst se bort fra dette brev.

Formdlet med disse to ekstra bespg er at fglge dit niveau af antistoffer og eventuelle bivirkninger i
forbindelse med en 4. vaccination. Besggene er fuldstaendig magen til de bespg du allerede har
veaeret til i forbindelse med tidligere vaccinationer. Du vil siledes skulle komme ind til et bespg for
og et bespg efter du far vaccinationen.

Du bestemmer selv, om du gnsker at deltage i disse ekstra besgg eller blot vil fortsaette i ENFORCE
med de besgg, der allerede er planlagt. Du vil blive tilbudt 4. vaccination uanset om du deltager i de
ekstra besgg eller ej.

Hvis du modtager invitation til en 4. vaccine, bedes du kontakte studiepersonalet, der hvor du far
taget ENFORCE blodpregver og booke et studiebespg. Det kan ligge op til 14 dage inden
vaccinationen. Du kan finde kontaktinformation her: www.enforce.dk/Booking

Hvis du allerede har faet 4. vaccination, vil vi alligevel gerne have du medvirker ved et ekstra besgg
28 dage efter vaccinationen for at fa taget blodprgver til maling af dine antistoffer, s vi kan folge
dig sa meget som muligt.

Hvis et af de to ekstra besgg falder indenfor 30 dage af et af de for dig allerede planlagte ENFORCE

opfelgningsbespg (Bespg 5) vil det planlagte bespg udga og erstattes af ekstrabespget.
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Invitation til ekstrabesag ved 4. stik

Diskussion: Hvem skal inviteres?
1. Alle —sd viikke misser nogen?@
2. Udvalgte deltagere irisikogrupper?

Personer som bor i plejebolig mv., w

Personer som bor i plejebolig mwv.

Personer med alder z 65 ar som modtager bade personlig pleje og praktisk hjzlp.
Personer med alder = 85 ar.

onale ndheds- zldre- oz ydvyalete dale 37 sodjalzekioren med saerliz risike for smitte, ellar som varetaser en kritisk funktion,
Udvalgte personer med tilstande og sygdomme, som medferer sarligt eget risiko for alvorligt forleb ved COVID-15.

Udvalgte parerende til personer med saerligt eget risiko for et alverligt forleb ved COVID-12 eller parerende, som er en uundvaerlig omsorgs- eller plejeperso
Personar pa 30-84 3.

Personer pa 75-79 ar.
Personer p3 65-74 ar.

Personer pa under &5 2r, som har tilstande og sygdomme, som medferer eget risiko for alvorligt forleb ved COVID-19.
Personale, der varetager gvrige samiundskritiske tunktioner.

@vrige befolkning, fx segmenteret efter alder.

Ved ikke

3. Andre forslag?
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Noes’re skridt

Vi afventer svar fra Loegemiddelstyrelsen og Etisk Komité, og
giver besked ndr godkendelse foreligger

* | vil modtage:
 Opdateret protokol Vé
« Regionsspecifikke informerede samtykker til de ekstra besag

« Dokumenter til site files og andre opdaterede studiespecifikke
dokumenter

- Liste over evt. deltagere under jeres site der allerede har fdet 4. stik og
som kan nd at blive indkaldt til besag Xc
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