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Hvem kan deltage?

Vi leder efter raske bgrn i alderen
12-15 maneder, som ikke har haft:

» skoldkopper eller er blevet
vaccineret mod skoldkopper

« MFR eller er vaccineret mod MFR.

Hvad skal jeg
ellers overveje?

Du og dit barn vil ikke blive betalt

for at deltage i dette fors@g, men du
kan fa refunderet rejseomkostninger
enten med bil som en fast
kilometertakst i overensstemmelaese
med den nationale sats for
kilometergodtggrelse eller som

Hvordan kan jeg fa
flere oplysninger?
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Hvad er et klinisk
forskningsforsag?

Et klinisk forskningsforsgg er et medicinsk
fors@g, der bidrager med at besvare
spargsmal om en forsggsmedicin eller
-vaccine, f.eks:

» Hvor sikker er den?

« Er der bivirkninger?

* Er den effektiv?

Al medicin og alle vacciner skal testes
i kliniske forskningsforsgg, fgr de kan
godkendes til brug.

Vi arbejder pa at sikre, at vores forsgg
inkluderer mennesker af forskellig race,
etnicitet, kan, alder og baggrund.

Det hjeelper os med at forsta, om
forsggsvaccinen virker for forskellige
grupper i befolkningen.

Om Lullaby-007-forsgget

Dette forsgg undersgger en ny vaccine
(kaldet "forsggsvaccinen”), der skal

hjeelpe med at forebygge skoldkopper
(varicella) hos barn. Forsggsvaccinen vil
blive givet som en injektion i musklen.
Forsggsvaccinen vil blive sasmmenlignet
med en godkendt vaccine mod skoldkopper
kaldet Varivax® ("sammenligningsvaccinen”).
Sammenligningsvaccinen gives som en
injektion under huden.

Dette forsgg ser ogsa pa en godkendt
vaccine til forebyggelse af maeslinger,
faresyge og rede hunde (MFR) kaldet
Priorix®. | dette fors@g vil hver deltager fa
MFR-vaccinen og en skoldkoppevaccine
(enten forsggsvaccinen eller
sammenligningsvaccinen). MFR-vaccinen
vil blive givet pa samme made som
skoldkoppevaccinen (enten i musklen eller
under huden). Du far at vide, hvilke vacciner
dit barn far. Dette forsgg vil:
» sammenligne vacciner, der gives i
musklen, med vacciner, der gives
under huden
» se p3, hvor sikre vaccinerne er
» se p3, hvordan kroppen tolererer og
kroppens forsvarssystem reagerer pa
vaccinerne
» give bgrn 1dosis af fglgende godkendte
vacciner mod:
— hepatitis A

Forsggsdesign

Dit barn vil deltage i forsgget i ca. 6 maneder.

Aktiv fase

| @ Besgag 1 (dag 1)

Du og dit barn vil besgge
forsggscenteret for at fa foretaget
forsggsundersggelser.

« Forsggsleegen vil kontrollere,
om forsgget er det rigtige for
dit barn.

e Hvis du beslutter, at dit barn
skal deltage:

— vil forsggsleegen tage en
prgve af dit barns blod

— far dit barn:

o forsggsvaccinen eller
sammenligningsvaccinen

o MFR-vaccinen

o 1dosis af andre
godkendte rutinevacciner,
der gives i forsgget.

. () rierme

Du skal registrere dit barns
symptomer i en elektronisk
dagbog eller en digital applikation
pa en smartphone hver dag indtil
besag 2.

Opfalgningsfase

Besog 2 (dag 43)

Du og dit barn vil besgge
forsggscentret.

Forsggslaegen vil tage endnu en
blodprgve pa dit barn og stille dig
spergsmal om dit barns helbred.

Sikkerhedsopfglgnings-
opkald (dag 181)
Et medlem af forsggsteamet vil

kontakte dig for at stille spargsmal
om dit barns helbred.

Kontakt forsggsteamet nar som helst,
hvis du har spgrgsmal eller bekymringer.



