Foromtale til brug for CC-bladet (modtager af forskningsmidler)

Forsggets titel:

Medfgrer behandling med korticosteroid fgr Infliximab/Remicade-indgift til patienter med mb Crohn lavere
anti-TNF alpha antistof niveau i blodet, feerre overfglsomhedsreaktioner og andret eliminationshastighed?

(Giver forbehandling med binyrebarkhormon fgr Remicadebehandling til patienter med mb Crohn lavere
antistof niveau i blodet, feerre overfglsomhedsreaktioner og sendret eliminationshastighed i forhold til
infliximab uden forbehandling?)

Baggrund:

Pa Mave- tarmmedicinsk afdeling, Aalborg Universitetshospital, har man altid givet forbehandling med
tablet Prednisolon 40 mg aftenen fgr og injektion Solumedrol 40 mg pa dagen for Remicadebehandling ud
fra en teoretisk overvejelse om, at dette kunne mindske antistofdannelse mod infliximab.

Pa Hepato-gastroenterologisk afd. V, Arhus Universitetshospital, giver man ikke rutinemaessigt denne
forebyggende behandling.

Vi vil gerne undersgge, om forbehandling med Prednisolon dagen fgr Remicade og behandling med
injektion Solumedrol pa dagen, hvor man far Remicade giver feerre bivirkninger og lavere risiko for dannelse
af antistoffer mod Remicade, samt om det aendrer udskillelsen af Remicade fra blodet efterfglgende.

Forsggets metode

| forbindelse med den sadvanlige Remicadebehandling bliver der taget en ekstra blodprgve, og der bliver
taget en blodprgve en uge efter. Derudover tages en ekstra blodprgve lige for Remicadebehandling.

Blodprgverne bliver analyseret samlet.

Eventuelle bivirkninger til Remicade vil blive vurderet ved hjzelp af journaloplysninger, ved forespgrgsel og
ved udfyldelse af spgrgeskema.

Pa baggrund af resultaterne fra blodprgverne og oplysningerne om bivirkninger, vil man konkludere, om
der er en forskel pa de to behandlingsstrategier.

Forsggspersoner

Alle patienter pa de 2 deltagende afdelinger, der er startet pa Infliximab/Remicade-behandling 1. juni 2013
og herefter og er fortsat i vedligeholdelsesbehandling, vil blive spurgt, om de gnsker at deltage i opggrelsen
ved at give tilladelse til blodprgver efter 12 maneder fra fgrste dosis af infliximab/Remicade.



Viregner med at spgrge ca. 60 patienter, om de vil deltage.

Forsgget varer 6 maneder.

Nytte ved forsgget

Vi finder ud af, om det er gavnligt at give forbehandling med binyrebarkhormon ved Remicade behandling.
Det kan betyde, at man andrer praksis for forbehandling, enten at det afskaffes i Aalborg, eller at man
begynder at give det mere systematisk i Arhus.

Offentligggrelse af forsggsresultater

Vi vil offentligggre forsggsresultaterne i medicinske tidsskrifter, uanset om der er positive, negative eller
inkonklusive resultater.
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