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INFORMATION TILL PATIENT CLINICAL TRIAL CONSULTANTS AB
Studie: EP-002 CTC: 263-21-2019

Screeningnummer:

Studietitel

En multi-center, dubbelblind, placebokontrollerad, randomiserad fas Ila studie pa patienter
med Gvervikt och fetma under 26 veckor for att undersoka effekten av EMP16-02 pa
kroppsvikt, sdkerhet och biomarkorer.

Introduktion

Vi vill fraga dig om du vill delta i en forskningsstudie. I det har dokumentet far du
information om studien och om vad det innebér att delta. Ta god tid pé dig att ldsa igenom
informationen och tveka inte att stélla fragor.

Vad éar det for studie och varfor vill ni att jag ska delta?

Forskningshuvudman for studien &r CTC Clinical Trial Consultants AB, som utfor studien pa
uppdrag av likemedelsbolaget Empros Pharma AB, kallad Sponsor.
Med forskningshuvudman menas den organisation som dr ansvarig for studien.

Overvikt #r ett vixande problem och idag finns det 1,9 miljarder dverviktiga personer (BMI >
25 kg/m?) i virlden och 600 miljoner som lider av fetma (BMI > 30 kg/m?). En bekymrande
trend dr den 50 % Okningen av fetma hos barn under de senaste drtiondena med debut av
sjukdomar som tidigare enbart drabbat vuxna med dvervikt sdsom diabetes typ II.

Fetma har allvarliga konsekvenser for en persons hélsa och kan kopplas till en miangd
foljdsjukdomar sasom hogt blodtryck, typ II diabetes, forhdjda blodfetter, somnrubbningar,
aderforkalkning, psykiska och psykosociala problem. Vidare anses fetma kunna forkorta
livslingden med mellan 5-10 &r.

Idag finns ett begrinsat utbud av behandling mot fetma vilket gor det angeléget att utveckla
nya behandlingsalternativ. De behandlingsalternativ mot 6vervikt och fetma som framst
anvinds ér fordndringar av livsstil, viktminskningskirurgi (t.ex. gastric by-pass) samt flera
olika ldkemedelsbehandlingar. Exempel pa dessa ar ldkemedel som okar energiforbrukningen,
minskar kaloriintaget, hdmmar upptaget av niringsimnen genom att minska upptaget av fett
och kolhydrater fran magsédcken samt likemedel som péaverkar produktionen av insulin.

Tvé av de ldkemedel som himmar upptaget av ndringsdmnen genom att minska upptaget av
fett och kolhydrater fran magsécken é&r orlistat och akarbos. Bade orlistat och akarbos har
varit registrerade som lakemedel i Sverige i mellan 20-25 ar.

Orlistat (Xenical®, Beacita® och Orlistat STADA®) fungerar genom att hindra nedbrytning
av fett 1 magsédck och tarm vilket medfor att fettet inte kan tas upp i kroppen utan foljer med

avforingen ut. Om en patient tar orlistat och samtidigt dter mat med hog fetthalt kommer det
att medfora biverkningar i form av bl.a. diarréer pa grund av den hoga fetthalten i1 patientens
avforing.

Akarbos (Glucobay®) ér ett likemedel som frimst anvénds for att behandla diabetespatienter,
och anvdnds mest i Asien. Akarbos fungerar genom att nedbrytningshastigheten av
kolhydrater (omvandlingen av stirkelse till glukos) 1 tarmen minskar vilket ger ett
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langsammare upptag av kolhydrater och ddrmed en minskad insdndring av insulin. Akarbos
gor dock att mer kolhydrater kommer ldngre ner i tarmen, vilket kan ge upphov till
biverkningar i form av uppblasthet, viderspidnningar och diarréer.

Empros Pharma AB har tagit fram ett 1dkemedel, EMP16-02, som kombinerar orlistat och
akarbos. Syftet med kombinationen ir att uppnd en effekt som liknar den vid en gastric-
bypass operation; att energirik foda nar nedre delen av tunntarmen (ileum) och att kroppen
ddrmed svarar med bland annat 6kad méttnad och forbéttrade nivaer av olika tarmhormoner.
Studieldkemedlet dr dessutom konstruerat for att biverkningarna av orlistat och akarbos ska
minska.

Syftet med denna studie &r att utviardera effekten pd kroppsvikt av EMP16-02 jamfort med
placebo. Vidare kommer sékerhet, tolerabilitet och biomarkorer att métas och utvérderas.

Studien dr godkénd av Etikprovningsmyndigheten och Lakemedelsverket.

Studiedversikt (se tabell nedan)
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Besok/tidsatgang Besokets innehall

Besok 1, Halsokontroll ¢ Information om studien och samtycke till deltagande

(ca3h) e Halsoundersbkning: Lakarundersdkning och sjukdomshistoria,

langd, vikt, midjematt, bukhojd, EKG, puls/blodtryck, blod- och
urinprov, alkohol- och drogtest och graviditetstest (kvinnor i
reproduktiv alder).

Besok 2, vecka 1 e Fasta 6ver natten infér besoket

Morgonbesoék (ca 2 h) e Halsoundersokning: L&dkarundersdkning,
vikt, midjematt, bukhojd, kroppssammanséttning,
puls/blodtryck, blodprover, alkoholtest och graviditetstest
(kvinnor i reproduktiv alder).

e Traning i hur frageformular ska fyllas i elektroniskt under samt
mellan studiebesdken.

o Frageformularet gallande mattnad och sug fylls i innan frukost
pa kliniken samt 1 gang/timme under de 4 féljande timmarna.

o Frukost serveras pa kliniken.

e Traning pa hur studielakemedlet ska tas sker vid intag av
frukost. Du far en kapsel overksam substans, s.k. placebo.

o Ifyllande av frageformularen gallande maltidsvanor, symptom
fran mag-tarm kanalen, fysisk aktivitet och somn och livskvalité.
Formularen fér symptom fran mag-tarm och livskvalité fylls i pa
kliniken. Ovriga skalor kan fyllas i vilken tid som helst pa
kliniken samt &ven hemma samma dag

e Utldmning av studieldkemedel fér vecka 1-8 och information om
kostrekommendationer (se Bilaga 2).

e Sedan far du lamna kliniken.

Hemma samma dag

o Du fortsétter att fylla i frageformularet gallande mattnad och sug
1 gang/timme fram till lunch.

e Du tar din forsta dos av studielakemedlet mitt pa dagen
tilsammans med lunch.

e Du tar din andra dos av studieldkemedlet pa kvallen
tilsammans med middag.

Hemma o Du tar dina doser av studielakemedlet 3 ganger per dag
tillsammans med maltid. Ldkemedlet tas halvvags in i maltiden.
Folj ditt skriftliga dosschema samt informationen pa
studieldkemedlets etikett noga.

e Vecka 2, 4 och 6 kommer du att f& en paminnelse om att fylla i
frageformularet gallande symptom frdn mag-tarm kanalen.

Besok 3, vecka 7 e Fasta 6ver natten infér besoket.

Morgonbesoék (ca 2 h) ¢ Du tar med dig din morgondos till kliniken.
Ta &ven med dig samtliga burkar av studieldkemedlet till
kliniken, &ven de tomma.

e Halsoundersbkning: Lakarundersdkning,
vikt, midjematt, bukhojd, kroppssammanséttning,
puls/blodtryck, blodprover, alkoholtest och graviditetstest
(kvinnor i reproduktiv alder).
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e Frageformularet gallande mattnad och sug fylls i innan

frukost pa kliniken samt 1 gang/timme under de 4 f6ljande
timmarna.

e Frukost serveras pa kliniken tillsammans med

morgondosen.

e lfyllande av frageformuléren gallande maltidsvanor,

symptom fran mag-tarm kanalen samt fysisk aktivitet och
s6mn. Dessa skalor kan fyllas i vilken tid som helst pa
kliniken samt &ven hemma samma dag.

e Utldmning av studieldkemedel f6r vecka 9-14.
e Sedan far du lamna kliniken.

Hemma samma dag

o Du fortsatter att fylla i frageformularet gallande mattnad och

sug 1 gang/timme fram till lunch.

e Du tar dagens andra dos av studielakemedlet mitt pa dagen

tillsammans med lunch.

e Du tar dagens tredje dos av studielakemedlet pa kvallen

tilsammans med middag.

Hemma

Du tar dina doser av studieldkemedlet 3 ganger per dag
tillsammans med maltid. Folj ditt skriftliga dosschema samt
informationen pa studieldkemedlets etikett noga.

Vecka 8 kommer du att f& en paAminnelse om att fylla i
frageformularet gallande symptom frdn mag-tarm kanalen.

Besok 4, vecka 14
Morgonbesoék (ca 2 h)

Samma upplagg som besok 3.
Utlamning av studieldkemedel fér vecka 15-26.

Hemma

Du tar dina doser av studieldkemedlet 3 ganger per dag
tillsammans med maltid. Lékemedlet tas halvvags in i maltiden.
Folj ditt skriftliga dosschema samt informationen pa
studieldkemedlets etikett noga.

Vecka 18 och 22 kommer du att f& en paminnelse om att fylla i
ett frageformular om intag av studielakemedel, hur du mar samt
om du tagit ndgra andra lakemedel.

Besok 5, vecka 14
Morgonbesoék (ca 2 h)

Samma upplagg som besok 3 och 4 med tva undantag;
ingen utldmning av studieldkemedel och du fyller i
frageformuléaret for livskvalité som du fyllde i pa besok 2.

Besok 6, vecka 28
Uppféljningsbesoék (ca 2 h)

Fasta 6ver natten infér besoket.

Halsoundersdkning: Lakarundersékning, EKG,
puls/blodtryck, blod- och urinprov, alkohol- och drogtest och
graviditetstest (kvinnor i reproduktiv alder).
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Pé foljande sidor kan du ldsa mer om:

Frivillighet och samtycke

Hur gér studien till?

Restriktioner som du behover tinka pa under studieperioden

Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Mojliga fordelar med att delta i studien

Vad hiander med mina uppgifter (EU:s Dataskyddsforordningen, GDPR)?
e Vad hinder med mina prover?

e Hur far jag information om resultatet av studien?

e Forsdkring och ersittning

e Ansvariga for studien
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Frivillighet och samtycke

Ditt deltagande i studien &r frivilligt och du kan ndr som helst avbryta deltagandet. Om du
valjer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behover du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vérd eller behandling. Om du vill avbryta ditt
deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien (se stycke Ansvariga for studien).

Ansvarig ldkare kan besluta att avbryta ditt deltagande i1 studien om det bedoms som
nddvindigt for dig eller om du inte foljer de restriktioner som studien kriver. Aven studiens
Sponsor kan besluta att avbryta studien. Om ditt deltagande i studien avbryts &r det viktigt att
du kommer till de uppf6ljningsbesok som studieldkaren anser behdvas for din sdkerhet.

Du kan komma att utses som reserv i studien, detta for att fler patienter 4n de som viéljs ut for
ett deltagande 1 studien kommer att hdlsoundersdkas. Som reserv kan ett deltagande for dig bli
aktuellt om en ordinarie patient avbryter sitt deltagande.

Om det under studiens gang kommer fram ny information som kan paverka ditt beslut att
delta, kommer du att informeras om det.

Hur gar studien till?

Studien kommer att omfatta totalt 156 mén och kvinnor 1 dldrarna 18-75 &r med 6vervikt eller
fetma definierat som ett BMI > 30 eller BMI > 28 kg/m? med ndgon annan riskfaktor sdsom
tex. hogt blodtryck, diabetes typ 2 eller hoga blodfetter.

Studien bestar av 6 besok pa CTC:s forskningsenhet och sker under en tidsperiod pa 32
veckor inkluderat en screeningperiod pa 4 veckor.

Studien kommer att utféras pa CTC:s forskningsenhet i <infoga rétt site 1 sitespecifik version
av ICF Uppsala/Linkoping>.

Under studien ges tva olika doser av studielikemedlet EMP16-02 eller overksam substans,
s.k. placebo under en period pa 26 veckor. De doser som kommer att ges av EMP16-02 &r 120
mg orlistat (O)/40 mg akarbos(A) eller 150 mg O/50 mg A. Ett pa forhand uppgjort schema
kommer att avgora om du far studieldkemedlet eller placebo. Studieldkemedlet ges som
kapslar 3 ganger per dag tillsammans med frukost, lunch och middag. Dosen tas halvvigs in i
maltiden tillsammans med vatten (ca 100-200 ml).

Under de forsta sex veckorna kommer dosen att 6kas med tva veckors mellanrum.

Du f6ljer informationen pa studieldkemedlets etiketter samt ett doseringsschema som delas ut
pa besok 2. De forsta fyra veckorna kommer du att inta 1 kapsel och resterande studieperiod
intas 2 kapslar vid varje doseringstillfille.

Upplédgg for besoken beskrivs i tabellen ”Studiedversikt”. For mer utforlig information om
momenten, se nedan.

Besok 1 (ca 3 h): Hilsokontroll

Vid detta besok informeras du skriftligt och muntligt om studien. Om du bestdmmer dig for
att delta undertecknar du ett informerat samtycke till att delta. Lakaren genomfor en allmén
hilsoundersokning for att sdkerstélla att du kan ingé 1 studien, inkluderat langd, vikt,
midjemaétt, bukhdjd, EKG (en registrering av den elektriska aktiviteten i ditt hjarta) och
puls/blodtryck. Blod- och urinprover for hélsostatus (inklusive HIV- och hepatitprov)

Dokumentnamn: Namn site_EP-002_ICF_v.X_DDMMMYYYY
Baserad pa version: Master_EP-002_ICF_ Final v1.0 _18FEB2020 Sida 6 av 15



CTH
—IlJ

INFORMATION TILL PATIENT CLINICAL TRIAL CONSULTANTS AB
Studie: EP-002 CTC: 263-21-2019

kommer att tas. Du kommer ocksé att lamna ett urinprov for drogtest och gora ett
utandningstest for alkohol. Kvinnor i reproduktiv élder 1dmnar ett prov for graviditetstest, om
lakaren anser detta nodvéandigt. Du kommer att 4 frdgor om din sjukdomshistoria och tidigare
medicinering. Om du dr ldmplig for att delta i studien kan du bli kallad till besok 2.

Besok 2 (ca 2 h), vecka 1: Morgonbesok

Du kommer till CTC:s klinik pa morgonen efter att ha fastat i minst 8 timmar. Fasta innebar
ingen mat och dryck forutom vatten. En allmén hilsoundersokning gors for att sékerstélla att
du fortfarande uppfyller kriterierna for deltagande. Din vikt, midjematt, bukhojd,
kroppsammanséttning och puls/blodtryck kommer att métas. Blodprover for att mita
studieldkemedlets effekt tas. Du kommer ocksa fa gora ett utandningstest for alkohol. Kvinnor
i reproduktiv dlder ldmnar ett prov for graviditetstest, om lakaren beddmer detta nodvéndigt.

Om du fortfarande uppfyller alla kriterier for deltagande och vill delta i studien far du traning
1 hur de elektroniska frageformulir som anvénds i studien fylls i. Innan frukost far du fylla i
frageformuldret géllande méttnad och sug. Du serveras frukost och i samband med frukosten
far du ta en dos av overksam substans s.k. placebo i syfte att tréna pa hur du ska dina doser.
Du fortsétter att fylla 1 frageformuldret for méittnad och sug 1 géng/timme under de 4 foljande
timmarna. Frageformuldr géllande méltidsvanor, symptom fran mage-tarm kanalen, fysisk
aktivitet och sémn samt livskvalité fylls i. Formuldren for symptom frdn mag-tarm kanalen
och livskvalité fylls i pa kliniken. Ovriga skalor kan fyllas i vilken tid som helst pa kliniken
samt dven hemma samma dag. Ansvarig studieskoterska lamnar ut studieldkemedel for intag
vecka 1-8 samt forser dig med instruktioner om hur likemedlet ska tas. Du far dven
instruktioner om de kostrekommendationer som finns i Bilaga 2 1 denna Patientinformation.
Sedan far du ldmna kliniken.

Hemma samma dag

Under samma dag fortsdtter du att fylla i frigeformuléret géllande méttnad och sug. Du tar din
forsta dos av studielikemedlet mitt pa dagen tillsammans med lunch och din andra dos av
studieldkemedlet pa kvéllen tillsammans med middag. Lakemedlet tas halvvigs in i méltiden.

Hemma mellan besdk 2 och 3

Du tar dina doser av studieldkemedlet 3 gdnger per dag tillsammans med maltid. Folj ditt
skriftliga dosschema samt informationen pé studielikemedlets etikett noga.

Vecka 2, 4 och 6 kommer du att fa en paminnelse om att fylla i frigeformulidret géllande
symptom frén mag-tarm kanalen.

Besok 3 (ca 2 h), vecka 7: Morgonbesok

Du kommer till CTC:s klinik pad morgonen efter att ha fastat i minst 8 timmar. Du tar med dig
din morgondos samt alla dina burkar med studieldkemedel, 4&ven tomma burkar.

En allmin hilsounders6kning gors for att sikerstdlla att du 4r vid god hélsa. Din vikt,
midjematt, bukhdjd, kroppsammanséttning och puls/blodtryck kommer att métas. Blodprover
for att méta studieldkemedlets effekt tas. Du kommer ocksé fa gora ett utandningstest for
alkohol. Kvinnor i reproduktiv alder ldmnar ett prov for graviditetstest, om ldkaren bedomer
detta nodvéndigt.

Innan frukost far du fylla i frageformuléret géllande méttnad och sug. Du serveras frukost och
1 samband med frukosten fér du ta din morgondos. Du fortsitter att fylla i frigeformuléret for
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miittnad och sug 1 gdng/timme under de 4 foljande timmarna. Ovriga frageformulir gillande
maltidsvanor, symptom fran mage-tarm kanalensamt fysisk aktivitet och somn kan fyllas i
vilken tid som helst pa kliniken samt &ven hemma samma dag.

Du kommer att bli tillfrdgad om du har haft ndgra héalsoproblem sedan det senaste besdket och
om du har tagit ndgon medicin.

Ansvarig klinikpersonal ldmnar ut studieldkemedel for intag vecka 9-14. Sedan far du lamna
kliniken.

Hemma samma dag

Under samma dag fortsdtter du att fylla i frigeformuléret géllande méttnad och sug. Du tar
dagens andra dos av studieldkemedlet mitt pa dagen tillsammans med lunch. Du tar dagens
tredje dos av studieldkemedlet pé kvéllen tillsammans med middag.

Besok 4 (ca 2 h), vecka 14: Morgonbesdk
Samma upplégg som besok 3. Vid detta besok delas studieldkemedel for vecka 15-26 ut.

Hemma mellan besdk 4 och 5

Du tar dina doser av studieldkemedlet 3 gdnger per dag tillsammans med maltid. Folj ditt
skriftliga dosschema samt informationen pa studieldkemedlets etikett noga.

Vecka 18 och 22 kommer du att f4 en pdminnelse om att fylla i ett frigeformuldr om intag av
studieldkemedel, om du har haft nagra hilsoproblem och om du har tagit nagon annan
medicin sedan det senaste besoket/gdngen du blev tillfragad.

Besok 5 (ca 2 h), vecka 26: Morgonbesok

Samma upplégg som besok 3 och 4.
Vid detta besok delas inget studieldkemedel ut och du fyller i frageformuléret om livskvalité
som du fyllde i pa besok 2.

Besok 6 (ca 2 h): Uppfoliningsbesok

Ca 2 veckor efter sista dos kommer du till CTC:s klinik efter att ha fastat i minst 8 timmar.
Likaren genomfor en allmén hilsoundersokning for att sdkerstilla att du har god hélsa,
inkluderat EKG och puls/blodtryck. Blod- och urinprover for hélsostatus (inklusive HIV- och
hepatitprov) kommer att tas. Du kommer ocksé att Iimna ett urinprov for drogtest och gora ett
utandningstest for alkohol. Kvinnor i reproduktiv alder ldmnar ett prov for graviditetstest, om
lakaren anser detta nodvéandigt. Du kommer att bli tillfrigad om du har haft nagra
hilsoproblem sedan det senaste besdket och om du har tagit ndgon medicin.

Restriktioner som du behéver tédnka pa under studieperioden

For din sékerhet och for att resultaten av studien skall bli sa tillforlitliga som mdjligt dr det
viktigt att du foljer vissa restriktioner gillande t ex mat, medicinering och fysisk aktivitet. De
restriktioner som géller for denna studie, se Bilaga 1.

Du rekommenderas dven att folja kostrekommendationer i syfte att minska risken fér mag-
tarm symptom, se Bilaga 2.
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Mojliga féljder och risker med att delta i studien

Studieldkemedlet har tidigare givits till 50 mén med fetma i en klinisk studie. Syftet med den
studien var att studera sikerhet, tolerabilitet, effekt, farmakokinetik (I&dkemedlets
koncentration i blodet) och farmakodynamik (effekter 1dkemedlet astadkommer i kroppen)
hos tre olika doser a EMP16-01 1 jimforelse med referensprodukten Xenical under en period
pa tva veckor. Forskningspersonerna fick nagon av foljande behandlingar: 60 mg O/20 mg A,
90 mg O/30 mg, 120 mg O/40 mg A eller 120 mg Xenical. EMP16-01 tolererades bittre dn
Xenical med farre biverkningar rapporterade och en jidmnare och ldgre blodsockerniva efter
maltid. Vidare minskade hungerkinslan mer 1 grupperna som fick EMP16-01 jamfort med
Xenical. Eftersom effekten var bist i gruppen som fick 120 mg O/40 mg A sé testas en nigot
hogre dos 1 denna studie, 150 mg O/50 mg A. Akarbos ges vanligen i dosnivaer pa mellan 50-
100 mg medan orlistat dosen blir ndgot hogre 4n vad som vanligen ges. I studier har dock
240-400 mg orlistat givits under 6 manader och tolererades val.

De biverkningar som framst finns rapporterade for orlistat dr: huvudviark, mag-och
tarmbesvir, akut eller 6kat behov av tarmtémning, gasbildning, oljig avforing, rinnig avforing
och laga blodsockernivaer.

De biverkningar som framst finns rapporterade for akarbos dr: vaderspanning, diarréoch mag-
/buksmairtor.

Vid behandling med akarbos har fall av leverpaverkan rapporterats och darfér kommer
blodprov att tas vid varje besok for att méta leverfunktionen.

Blodprovstagning kan vara lite obehagligt och ge blamérken och i sillsynta fall orsaka
infektion 1 huden vid insticksstéllet.

Den totala blodvolymen som kommer att tas fran dig under studien &verstiger inte 100 ml
Detta kan jaimforas med 450 ml som tas vid en blodgivning hos blodcentralen.

Det finns alltid risker med att ta ett studieldkemedel och ovéntade biverkningar som man idag
inte kénner till kan uppkomma. Alla tdnkbara atgiarder kommer att vidtas for att minska
riskerna. Eventuella biverkningar kommer att registreras noga. Om du mér daligt eller kdnner
att din hélsa pa nagot sétt paverkas ar det viktigt att du snarast informerar studiepersonalen.
Aven om du inte tror att ett hiilsoproblem ir relaterat till studieliikemedlet, ska du kontakta
studiepersonalen. Om studiepersonalen bedémer det nddvandigt, for att kunna sédkerstilla din
medicinska sikerhet, kan du rekommenderas att gora ytterligare undersokningar,
provtagningar och/eller forldnga din vistelse pa kliniken. Eventuella biverkningar kommer att
registreras noga.

Modjliga fordelar med att delta i studien

Det finns inga direkta fordelar med att delta 1 studien férutom den noggranna hilsokontrollen
som utfors. Onskade effekter av behandling mot dvervikt och fetma sdsom minskad vikt,
mindre svangningar i blodsockret, effekt pa livskvalité kan dock inte uteslutas i grupperna
som far behandling med EMP16-02. Resultaten frin studien kan leda till utvecklingen av
battre ldkemedel for behandling av 6vervikt och fetma och pa sikt vara till nytta for patienter
som lider av denna sjukdom.
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Vad hander med mina uppgifter (EU:s Dataskyddsférordning, GDPR)?

Medicinsk journal kommer att foras pé kliniken under hela studien, i enlighet med
patientdatalagen. Den medicinska journalen innehaller, forutom det som hiander i studien,
namn och personnummer.

Under studien kommer vi att samla in och registrera information om dig (denna information
kallas gemensamt for ”studiedata”). Studiedata inkluderar t.ex. kon, alder, etniskt ursprung,
hilsodata (sasom tidigare sjukdomar) samt resultat av undersdkningar i studien. Dina svar och
dina resultat kommer att behandlas sd att inte obehoriga kan ta del av dem. Ditt samtycke till
behandling av studiedata géller for all framtid savida du inte drar tillbaka det.

Om du drar tillbaka ditt samtycke kommer ansvarig ldkare inte att fortsétta samla in eller
behandla nya studiedata. De studiedata som samlats in innan du drog tillbaka ditt samtycke
kommer dock att anvéndas och behandlas av Sponsor.

All studiedata kommer att vara kodad, d.v.s. ditt namn och personnummer samlas inte in, utan
ersitts med en kod. Endast ansvarig lakare och dennes medarbetare har tillgang till
kodnyckeln med vilken det gar att koppla personuppgifterna till dig.

Insamlade studiedata behandlas, (d.v.s. lagras, bearbetas och sammanstélls) bade manuellt
och med datorteknik.

Den ansvariga studieldkaren anvédnder studiedata for att genomfora studien. Anstéillda hos
CTC Clinical Trial Consultants AB anviander namn och personuppgifter for att kunna betala
ut ekonomisk erséttning till deltagande personer i studien och rapportera utbetald erséttning
till Skatteverket. Sponsor kommer att anvianda studiedata for att utvirdera studien, sdka
godkédnnande for forsdljning och for forskning och utvecklingsindamal for
lakemedel/diagnostik/medicintekniska produkter.

Hanteringen av dina personuppgifter regleras av Europeiska Unionens (EU)
Dataskyddsforordningen. Insamlade data kommer att férvaras i minst 10 ar efter studien slut.

Insamlade studiedata kommer att 6verforas till Sponsor och till foretag som arbetar pa
uppdrag av bolaget. Dina studiedata kan komma att Gverforas till mottagare i lander utanfor
Sverige och EU. Dessa ldnder kan ha lagar som inte har samma hoga skydd nér det giller
behandling av personuppgifter som ges 1 EU:s Dataskyddsférordningen.

Personer utsedda av Sponsor kommer att jimfora insamlade studiedata med din medicinska
journal. Dessa personer maste f4 godkdnnande fran journalansvarig ldkare och underteckna en
sekretessforbindelse innan de fér tillgéng till din medicinska journal. Behoriga
myndighetsrepresentanter har rétt att ldsa din journal for att se om studien blivit ratt
genomford.

Ansvarig for dina personuppgifter & CTC Clinical Trial Consultants AB, Dag
Hammarskjolds vig 10B, 752 37 Uppsala. Enligt EU:s Dataskyddsforordningen har du rétt att
kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras 1 studien, och vid behov fa
eventuella fel rittade. Du kan ocksa begéra att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen
av dina personuppgifter begransas. Om du vill ta del av uppgifterna ska du skriftligen
kontakta ansvarig lédkare for studien, se kontaktuppgifter under stycke Ansvariga for studien.
Din ansdkan ska vara undertecknad och innehélla studiens namn. Dataskyddsombud &r
Catherine Trang Pham, CTC Clinical Trial Consultants AB. Om du dr missndjd med hur dina
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personuppgifter behandlas har du rétt att ge in klagomal till Datainspektionen, som &r
tillsynsmyndighet. P4 deras webbplats (www.datainspektionen.se) finns en e-tjinst for detta.

Vad hénder med mina prover?

Rutinanalyser av blodprover kommer att tas i denna studie. Proverna analyseras vid
laboratoriet for Klinisk kemi och farmakologi, <infoga ritt lab i sitespecifik ICF version
Akademiska sjukhuset i Uppsala/ Klinisk kemi, Universitetssjukhuset i Linkoping>.

Av sikerhetsskal testar vi alltid for HIV och hepatit B och C. Proverna analyseras vid <infoga
ratt lab 1 sitespecifik ICF version Klinisk mikrobiologi och virdhygien, Akademiska sjukhuset
i Uppsala/Klinisk mikrobiologi, Universitetssjukhuset i Linkoping>. Om nagon av dessa tester
indikerar att du har smittats kommer det att rapporteras enligt Smittskyddslagen och du
kommer att hinvisas till ytterligare behandling.

Blodprover for analys av leverfunktion, blodfetter, imnesomsittningen av glukos, markorer
for inflammation samt explorativa prover kommer att tas i denna studie. Proverna analyseras
vid laboratoriet for <infoga ritt lab i sitespecifik ICF version Klinisk kemi och farmakologi,
Akademiska sjukhuset i Uppsala och/eller Klinisk kemi, Universitetssjukhuset i Linképing>.

Blodproverna som omndmns ovan kodas inte utan mérks med personnummer och skickas
med remiss till <infoga rétt lab 1 sitespecifik ICF version Akademiska sjukhuset i Uppsala/
Universitetssjukhuset i Linkoping> dar de forstors kort efter analys.

Rutinanalyser av urinprov, drogtest och eventuellt graviditetstest i urin kommer att utféras pa
den klinik dér studien utfors. Urinproverna kommer att vara kodade och forstors kort efter
analys.

Plasmaprov for analys av studieldkemedlet kommer att vara kodade och skickas till Lablytica,
Uppsala, Sverige. Dessa prover forstors da studierapporten skrivits. Detta innebér att de
sparas ldngre tid 4n 6 minader och hanteras ddrmed enligt Lagen om biobanker i hélso- och
sjukvérden (2002:297) och forvaras kodade i en s.k. biobank. Huvudman for denna biobank &r
CTC Clinical Trial Consultants AB, Uppsala (biobanksnummer 893). Att proverna dr kodade
innebér att de inte kan kopplas direkt till dig som person utan kodnyckel. Kodnyckeln
forvaras hos ansvarig lakare pa ett sdkert sitt.

Proverna féar bara anvindas pa det sitt som du har gett samtycke till. Om det skulle tillkomma
forskning som &nnu inte dr planerad, kommer Etikprovningsmyndigheten att besluta om du
ska tillfragas pé nytt.

Du har rétt att senare ta tillbaka (dngra) samtycket till att proverna sparas pa det sétt som
beskrivs 1 den hér patientinformationen. Dina prover kommer i sa fall att kastas eller
avidentifieras. Om du vill dngra ett samtycke ska du kontakta <infoga ritt namn 1 sitespecifik
ICF version Dr. Helena Litorp, CTC Clinical Trial Consultants AB, Dag Hammarskjolds viig
10B, 752 37 Uppsala, tel. 018-30 33 00 alternativt Dr. Daniel Wilhelms, CTC Clinical Trial
Consultants AB, Brigadgatan 26, 587 58 Linkoping, tel. 070-361 65 19>.

Déaremot kan de resultat som redan erhallits fran proverna inte aterkallas.
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Hur far jag information om resultatet av studien?

Under studiens gang samlas all studiedata i en databas. Nér databasen ér stingd efter studiens
avslut kommer studiedata att analyseras. Efter att studien &r avslutad och studierapporten
finns tillgénglig kan du fa information om vilken behandling du har fétt frdn ansvarig lakare.
Data fran studien kan komma att publiceras i t.ex. medicinsk tidskrift eller presenteras pa
vetenskapliga sammankomster. I dessa fall kommer enskilda patienter inte att kunna
identifieras.

Férséakring och erséattning

Sponsorn har tecknat en likemedelsforsédkring som tacker kostnader for skada som anses vara
orsakad av deras produkt. CTC Clinical Trial Consultants AB har ocksé en ansvarsforsékring
som tdcker eventuell skada som uppstar nir du vistas pa kliniken. Om du tror att du fatt en
skada som foljd av ditt deltagande i studien ska du kontakta ansvarig studielékare.

Erséttningen for en helt genomford studie dr 5 500 SEK inklusive semesterersittning.
Ersdttningen ar skattepliktig. Det kommer att goras avdrag for de méltider som serveras pa
kliniken enligt skatteverkets regler géllande &r, detta for att du inte ska bli formansbeskattad.

Du fér erséttning vid resor till och fran klinikbes6ken mot uppvisande av kvitto.
Du far ingen erséttning for forlorad arbetsinkomst.

Om du endast ar reserv far du en skattepliktig ersittning pa 500 kr om du &r reserv i hemmet
och 750 kr om du &r reserv pd kliniken pa morgonen innan.

Om du endast gjort det forsta studiebesoket, hdlsokontrollen, utgér ingen ersittning.

Om du avslutar ditt deltagande i fortid (pé eget initiativ eller efter beslut av den ansvarige
lakaren eller Sponsor) ersitts du i1 forhallande till ditt faktiska deltagande forutsatt att du har
foljt restriktioner och rekommendationer for din sikerhet.

For din sékerhet och for att {4 sa tillforlitliga studieresultat som mgjligt utfor vi
drogtester under studien. Ett positivt drogtest kan medfora att du inte kan fortsétta ditt
deltagande i studien och du kan komma att forlora den ekonomiska erséttningen.

Ansvariga for studien

Om det dr nagot ytterligare du undrar éver eller behéver komma i kontakt med
oss idr du vilkommen att ringa:

Namn Telefon

Ansvarig lidkare: 018-30 33 00/Linkoping<infoga
rtt namn och nummer 1 sitespecifik ICF version>

Ansvarig sjukskoterska: 018-XXXXXXX (dag
018-30 33 00/Linkoping <infoga

ratt namn och nummer 1 sitespecifik ICF version>
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Screeningnummer:

Studietitel

En multi-center, dubbelblind, placebokontrollerad, randomiserad fas Ila studie pa patienter med
overvikt och fetma under 26 veckor for att undersoka effekten av EMP16-02 pa kroppsvikt, sdkerhet
och biomarkdrer.

Patientens samtycke, studie EP-002
e Jag har fatt bade fatt muntlig och skriftlig information om ovanstdende forskningsstudie

e Jag har blivit informerad om syftet, genomférandet och mina réttigheter och ansvar nér jag
deltar i forskarstudien

o Jag har fatt mojlighet att diskutera studien och mina fragor har besvarats
e Jag dr medveten om att jag kommer att fa en kopia av denna information
e Jag vet att mitt deltagande i studien ar helt frivilligt

e Jag dr medveten om att jag kan dra tillbaka mitt samtycke att delta ndr som helst, utan att jag
behdver motivera mitt beslut

Genom att underteckna detta informerade samtycke samtycker jag till att:
e delta i denna forskningsstudie,
e uppgifter om mig behandlas pa det sétt som beskrivs i patientinformationen,
e mina prover sparas i en biobank pa det sitt som beskrivs i patientinformationen,

e en person utsedd av Sponsor eller en myndighetsperson far jaimfora insamlade studiedata med
relevant information i min medicinska journal pa ett sdtt sd att ingen obehorig far ta del av
dessa studiedata.

Underskrift av patient:

Namnfortydligande

Underskrift av den likare som har informerat och tagit emot detta underskrivna formulir:

Namnfortydligande
En kopia av patientinformationen och det signerade samtycksformuléret ges till patienten och originalet av
samtyckesformuléret sparas pé kliniken.
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Restriktioner

Du fér inte dndra dina vanor att roka eller anvdnda nikotinprodukter fran forsta till
sista besoket.

Du far inte anvinda droger under studien, d.v.s. frén forsta till sista
uppfoljningsbesoket.

Du fér inte dricka alkohol frdn 24 timmar innan eller under besdken pa
forskningsenheten. Detta géller 4ven uppfoljningsbesoket (sista besoket).

Du far inte utdva hérd fysisk aktivitet utover dina normala rutiner (definieras som mer
an 70% av maxpuls under mer &n 1 timme) fran 48 timmar innan besdken pa
forskningsenheten.

Du fér inte utdva hard fysisk aktivitet utover dina normala rutiner under studien
(definieras som mer &dn 70% av max puls under mer én 1 timme), fran forsta till sista
besoket.

Du ska inte ha lamnat blod eller plasma inom tre ménader innan forsta dos i studien
till tre ménader efter uppfoljningsbesoket.

Du féar inte delta 1 andra kliniska studier med studieldkemedel inom tre manader innan
forsta dos till tre manader efter uppfoljningsbesoket.

Du fér inte anvédnda foljande ldkemedel regelbundet fran tva veckor innan forsta dos
till sista uppfoljningsbesoket:

Lakemedel som paverkar orlistat eller akarbos (tex ldkemedel mot epilepsi,
antipsykotiska lakemedel), ldkemedel som paverkar &mnesomsittningen av glukos och
lakemedel mot diabetes (tex. Metformin och insulin), likemedel som himmar upptag
av fett och kolhydrater (tex glucosanol), syrabindande lakemedel,
protonpumpsinhibitorer (tex. omeprazol) eller annan medicin som &ndrar magens
syrabalans. Om du behdver ta nidgot ldkemedel maste du beritta detta for
studiepersonalen.

Du ska inte ha paborjat behandling med antidepressiva ldkemedel fran tva veckor
innan forsta dos. Du ska heller inte planera att paborja behandling med antidepressiva
lakemedel under studieperioden till sista uppfoljningsbesoket. Har du haft en stabil
dos av antidepressiva likemedel under minst tvd manader innan forsta dos kan du
fortsitta behandlingen.

Som kvinnlig studiedeltagare i reproduktiv alder maste Du anvénda preventivmedel
med en felfrekvens pa <1% for att forhindra graviditet (metoder med felfrekvens pé
<1% &r: hormonell p-metod som p-piller, p-ring, p-plaster, p-spruta eller p-stav,
kopparspiral, hormonspiral, sterilisering eller sexuell avhillsamhet) fran 4 veckor
innan forsta dos av studieldkemedlet tills 4 veckor efter sista dos.

Du ska ha tillgéng till en mobiltelefon, surfplatta eller annat elektroniskt hjalpmedel
for 1 besvarande av frageformulér under studien.
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Kostrekommendationer

Den kost du bor dta under studieperioden baseras i stort pa de nordiska
ndringsrekommendationerna. Lés gdrna pa Livsmedelsverkets hemsida dér det finns tips om
hur man skall tdnka. Kostrekommendationerna under studien kan sammanfattas i ett antal
punkter:

Begrinsa maltidsstorleken och it langsamt tills lagom miatt.

Gronsaker skall girna fylla en stor del av tallriken.

Fokusera pé gronsaker som innehaller en hog andel fiber som till exempel grona értor,
brysselkal, svartrot, gronkal, broccoli, kélrabbi, kronirtskocka men ocksd svamp.

Om du ibland har problem med gaser i magen och véderspénning kan du vilj
"snéllare" gronsaker som till exempel moroétter, zucchini / squash, sétpotatis, rodbetor
och palsternacka.

Vilj gérna surdegsbrdd, helst bakat med rag.

Komplettera giarna morgon- och kvéllsmaéltider med en till tva matskedar psylliumsfro,
sarskilt om du har 16s avforing. Psylliumfro hjilper &ven mot forstoppning, sa det ér
bra att borja med psylliumfrd i till exempel morgongréten/filen &ven om man inte har
problem med toalettbesdken.

Vilj miisli och grot med mycket havregryn (behover inte vara fiberberikade
havregryn).

At frukt och bir, helst sddana med hogre fiberinnehall som till exempel granatiipple,
physalis, paron, kiwi, hallon, krusbér, réda vinbér och blébar.

Om du dter soppa, ta studiemedicinen tillsammans med en bit brod innan du borjar dta
soppa.

Minimera intaget av livsmedel som innehéller socker och/eller ”snabba” kolhydrater
som till exempel godis, choklad, chips, ostbagar, kakor, glass, ldsk, potatismos,
rostbrod, fruktyoghurt.

Det gar utmaérkt att dricka kaffe, te och andra varma icke-kaloriinnehallande drycker.
Vatten ér den bista torstslidckaren (dven kolsyrat vatten dr OK).

Niér det géller kaloriinnehallande drycker, inklusive alkohol, 4r det bra att vara mer
forsiktig och folja niaringsrekommendationerna.

At regelbundna maltider och undvik smaitande mellan maltiderna, typ kaka till
formiddagskaffet. Lite farsk frukt / bar eller lite nétter om maltiderna blir forsenade ar
OK.

Vilj fettkéllor som innehaller mycket kalcium som till exempel hardost, brie,
halloumi, fetaost, pesto, sardiner i olja

Undvik livsmedel med hogt fettinnehall som till exempel stora portioner pizza, viss
snabbmat, chips och andra stekta potatisprodukter, majonnis.

Nir du ater fettinnehallande maltider &r det bra att samtidigt dta mycket gronsaker
(alltid bra med gronsaker).
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