INTERCEPT
Bakgrund:

Intercept ar en oblindad randomiserad kontrollerad studie for att understka effekten av tillagg av
Tocilizumab till standardbehandlingen vid kronisk aktiv antikroppsmedierad avstotning (CAMR) efter
njurtransplantation.

Efter en njurtransplantation kan sa kallad kronisk avstotning uppsta, denna orsakas da kroppens
egna immunférsvar bildar antikroppar mot det transplanterade organet. Den behandling som finns i
dagslaget ar oftast inte effektiv och i denna studie undersotks om tillagg av ett ytterligare lakemedel
tocilizumab (TCZ) kan bromsa avstotningsprocessen.

Vilka bedriver studien:
Transplantationscentrum Sahlgrenska Universitetssjukhuset Géteborg
Vad ska undersokas:

Effekten med tillagg av Tocilizumab till standardbehandlingen vid kronisk aktiv antikroppsmedierad
avstotning (CAMR) efter njurtransplantation.

Hur gar undersokningen till:

Tva lika stora forsoksgrupper randomiseras (lottas) till antingen standardbehandling med tacrolimus,
mycophenolat mofetil och prednisolon eller behandling med standardbehandling samt tillagg av
Tocilizumab.

Vad innebéar det for patienten:

Studielakemedlet ges som subkutan injektion och behandlingen beréknas paga under tva ars tid.
Efter detta far bada grupperna standardbehandling under annu ett ars tid.

Hur manga och hur langa besdk kan patienten rékna med:

Under studietidens 3 ar kommer kontroll att ske med lakarbesdk och provtagning efter 1 manad, 2
manad, 4,5 manader, 6 manader och darefter var tredje manad. Det motsvarar ungefar den
normala kontrollrutinen nar man &ar njurtransplanterad samt ett fatal extra besok. Nar studien
paborjas kommer besok 1 och tva-arsbesoket att ske pa Transplantationscentrum, Sahlgrenska i
Goteborg. Alla andra kontroller kommer att géras pa hemklinik. Om forloppet ar stabilt och patienten
mar bra kan vissa av dessa besok komma att ersattas av antingen video- eller telefonbesok. Vid
dessa tillfallen behdver man bara lamna prover pa hemortssjukhus eller laboratorium.

Ersattning for deltagande i studien:

Resor till och fran Transplantationscentrum Sahlgrenska Universitetssjukhuset Goteborg samt
eventuell Gvernattning pa hotell ersatts.

Lamplig deltagare i studien:

Lamplig kandidat for studien, behéver genomga en sa kallad screeningundersokning dar flera
undersokningar samt blod och urinprov ingar, innan beslut kan tas om eventuellt deltagande i
studien. Detta utfors pa respektive hemmaklinik. De patienter som visar sig vara lampliga, och valt
att delta i studien, kommer att bli kallade till ett forsta besok pa Transplantationscentrum i Goteborg.

Ansvarig lakare:

Seema Baid Agrawal Transplantationscentrum Sahlgrenska Universitetssjukhuset Goteborg



