Studie vid njurtransplantation

TCD601B101 Siplizumab

Bakgrund:

Vid njurtransplantation far alla patienter immunsuppressiv behandling for att forhindra avstotning av
den nya njuren. For att minska risken for akut avstétning kan immunsuppression forstarkas genom sa
kallad induktionsbehandling, detta ges i samband med njurtransplantationen och under de forsta
dagarna efter njurtransplantation.

Vilka bedriver studien:
ITB-MED
Vad ska undersokas:

Syftet med denna studie &r att utvardera sdkerheten och tolerabiliteten av behandling med det
immunsuppressiva lakemedlet siplizumab vid njurtransplantation, jamfort med anti-tymocytglobulin
(aven kallat rATG), ett immunsuppressivt lakemedel som for narvarande ges som
induktionsbehandling till vissa patienter. Studien syftar ocksa till att studera effekterna av siplizumab
pa immunsystemet samt metabolismen av siplizumab i kroppen.

Hur gar undersdkningen till:

Patienter kommer att slumpmassigt tilldelas en studiebehandlingsgrupp. 80 % kommer att fa
siplizumab(studielakemedlet) och 20 % kommer att f4 rATG. Man kan inte valja studiegrupp.

Vad innebéar det for patienten:

Siplizumab-gruppen kommer att fa totalt tva doser av siplizumab, administrerat intravenost, forsta
dosen under njurtransplantationen och den andra dosen dag 4 efter njurtransplantationen.

rATG-gruppen, kommer att fa 3 doser intravendst, forsta dosen under njurtransplantation, andra
dosen en dag efter njurtransplantation och den sista dosen tva dagar efter njurtransplantation.

Hur manga och hur langa besok kan patienten rakna med:

Totalt 25 uppféljningsbesok for studien med blod/urin prover och kontroller kommer att ske under 12
manader efter njurtransplantation. Vart och ett av dessa uppfoljningsbesok tar ca 30 minuter och de
allra flesta besoken kommer att samordnas med de regelbundna besok som alltid ingar i den
rutinmassiga uppfoljningen efter en njurtransplantation.

All uppfélining kommer att ske pa Transplantationscentrum Sahlgrenska Universitetssjukhuset.
Ersattning for deltagande i studien:

Eventuella extra resor for studien kan ersattas. Ingen annan finansiell ersattning utgar.

Lamplig deltagare i studien:

Patienter som kommer for att bli njurtransplanterade kan komma att tillfrdgas om deltagande i studien.
Ansvarig lakare.
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