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Forskningspersonsinformation
Studie: Effekten av psilocybin vid komplicerad sorg

Vi vill friga dig om du vill delta 1 en klinisk provning. I det hir dokumentet fir du
information om provningen och om vad det innebir att delta. Hir finns ocksa
information om vad som forvintas av dig om du viljer att delta och om eventuella
risker och fordelar med provningen. Diskutera girna prévningen med din likare och
stall frigor om allt du undrar 6ver innan du bestimmer om du vill vara med.

Bakgrund och syfte

Att forlora nira och kira ir nidgot som vi alla upplever 1 livet. Ibland kan vi kinna stark
sorg under en lang tid och kinna att det dr svart att hitta tillbaka till livet. De
psykologiska och neurala processerna under tider av sorg har inte studerats s mycket
och vi vet fortfarande ganska lite om bearbetning av sorg och hur vi kan stédja
personer som upplever mycket stark sorg. I den hir studien vill vi underséka om den
psykedeliska substansen psilocybin kan bidra till bearbetning av sorg och forbittra var
uppfattning av den egna kroppen och av jaget.

Denna kliniska provning bedrivs vid Psykiatriska kliniken 1 Linkdping, Region
Ostergétland, i samarbete med Link&pings Universitet. Huvudansvarig for
provningen, sa kallad Sponsor, dr Linkopings Universitet. Denna kliniska provning ir
granskad och godkind av regulatorisk likemedelsmyndighet 1 Sverige.

Hur gir studien till?

Om du bestimmer dig for att vara med 1 provningen sa kommer din ordinarie
behandling inte att paverkas. Du kommer att fa likemedlet PEX010 som innehiller
substansen psilocybin vilken tidigare har visats vara verksam mot depression.

Sammanfattning:

Studien innefattar 5 besok vid Universitetssjukhuset 1 Linkdping under max 11
veckor. Under besdk 1 undersoker vi om du passar som deltagare 1 studien. Under
besok 2 far du genomfora olika uppgifter. En del uppgitter utfors nir du ligger i en
magnetkamera. Under besok 3 fir du PEX010. Vi anvinder olika doser for att testa
hur verksamma de ir och vilken dos du far beror pa vilken grupp du slumpmassigt
tilldelas. Varken du eller studieteamet kommer veta vilken dos du far. Det ar inte
mojligt att avgora vilken dos du har fitt eftersom alla reagerar lite olika pa
behandlingen. Under besok 4 triffar du en terapeut och genomgair en undersékning
ddr vi anvinder transkraniell magnetisk stimulering (TMS). Under besdk 5 fir du
aterigen utfora uppgifterna frin besdk 2 och genomga en ny undersokning med TMS.
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Om du inte uppfyller kriterierna for att genomga en magnetkameraundersokning eller
behandling med TMS kan du dnda delta och genomfora de andra delarna av studien.

Besok 1: Tidsatgang: 1-2 timmar.

Du triffar en forskningssjukskoterska for ett samtal, EKG och provtagning, for att
komma fram till om du passar som deltagare 1 studien. Du limnar blodprov (hogst 15
ml) som en del av hilsounderskningen, och urinprov for drog- och
graviditetstestning (kvinnor 1 fertil dlder). Du far ocksa fylla 1 frigeformulir rérande din
psykiska hilsa samt dina alkohol- och drogvanor.

Besok 2: Tidsatgang: ca 3-4 timmar.

Du gar tillsammans med en studielikare igenom provsvar och undersékningsresultat
for att faststilla att du kan tillfragas om deltagande 1 behandlingsstudien. Om sa ar fallet
tillfragas du om att delta, och du fir mojlighet att stilla frigor om studien och ditt
deltagande, innan du ger skriftligt samtycke till detta.

Direfter genomfor vi ndgra undersdkningar dir vi studerar olika aspekter av din
jagkinsla: din formaga att uppfatta signaler frin din kropp, din smirt- och
beroringstroskel, hur du upplever din inverkan pa en hindelse, din
berdringsuppfattning, samt reaktion pa bilder av dig sjilv och andra. Varje uppgift
kommer att forklaras 1 detalj och du far mojlighet att stilla fragor innan den
genomfors.

[ en del ska du 16sa litta uppgifter nir du ligger 1 en magnetkamera. Till en av
uppgifterna behover vi en bild av dig och vi kommer dirfor att ta ett foto av dig innan
uppgiften. Bilden anvinds bara nir du utfor uppgiften och raderas darefter.

Du kommer ocksa att fa fylla 1 ndgra frageformulir. Vi kommer 4ven att ta blodprov
(max. 10 ml) for att bestimma nivin av inflammatoriska markorer och kortisol, samt
mita din puls och ditt blodtryck.

[ forsta delen utfor du foljande uppgifter:
- Mitning av din berdringsuppfattningstroskel och din smirttroskel. Du kommer

omvixlande berdra din egen arm, berora en kudde och motta berdring pa
armen av en person 1 studieteamet. Samtidigt ska du rapportera om du kinner
en svag pekning pa armen. Nir vi miter din smarttroskel kommer du att kdnna
ett 6kande tryck pa din hand till dess att du upplever den som smirtsam. Det ar
alltsa du som bestaimmer hur hogt tryck som appliceras.

- I en uppgift ska du vara uppmirksam pa signaler fran din egen kropp och
reagera pa dem med hjilp av en app.

- Du kommer ocksa att fa utfora tva littare uppgifter pa en dator dir du far titta
pa bilder och trycka pa knappar for att svara pa fragor.
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[ andra delen av besoket utfor du littare uppgifter nir du ligger i en magnetkamera,

medan vi miter din hjirnaktivitet. I en av uppgifterna fir du omvixlande berora din

egen arm, berdra en kudde och motta berdring pa armen av en person 1 studieteamet.
- I en uppgift kommer du att uppmanas att tinka pa dig sjilv och pa andra

personer. En av dessa personer kommer att vara en person som du har forlorat.
Vi kommer att efterfriga denna persons namn och du kommer att se namnet pa

skirmen under uppgiften.

Alla uppgifter kommer att forklaras 1 detalj vid respektive forsokstillfille.

[ magnetkameran kommer du att bli ombedd att ligga stilla och koncentrera dig pa
uppgifterna. Du kommer att fi byta om till sjukhusklider. Du maste kunna ta bort alla
eventuella metallféremal frin kroppen. Informera girna forskaren om du har
tandstillning da bildkvaliteten vid undersékning 1 magnetkameran kan paverkas.
Eftersom magnetkameran producerar hoga ljud vid bildtagningen kommer du att
torses med Sronproppar fore undersokningen. Forsoksledaren kommer att kunna
kommunicera med dig via en mikrofon. Du kommer dven att ha tillgang till en
ringklocka sa att du kan avbryta undersdkningen nirsomhelst.

Om du vid nigot tillfille kinner dig negativt paverkad av ditt deltagande och vill
avbryta kommer vi att avsluta undersékningen. Du kan dven vilja att avbryta en
uppgift utan av att avbryta studiedeltagandet.

Under besok 2 kommer du dven att triffa en terapeut for att prata om dig, din sorg,
och om vad som du kan forvinta dig av behandlingen med psilocybin. Vi kommer att
spela in samtalet (endast ljud) for senare analys. Detta forberedande samtal kan dven
genomforas en annan dag eller digitalt om du sa onskar.

Hemuppgift:
Mellan besok 2 och 3 kommer du att {3 svara pa frigor hemma varje dag under en

vecka eftersom vi vill se om och hur dina svar forandras, och om man svarar
annorlunda om man befinner sig 1 sin hemmamiljo jimfort med pa vart
forskningslaboratorie. Infor denna uppgift ber vi dig att installera appen mpath pa din
mobiltelefon. Du kan radera den efter att ditt deltagande 1 studien avslutats. Du
kommer att fa en push-notis pa telefonen tvd ginger om dagen. Du ombes fylla 1 dina
svar sd snart som mojligt efter notisen, dtminstone under samma dag som du fick
meddelandet. Den hir delen innehiller frigor om din nuvarande upplevelse av
eventuell sorg och beteenden som har med sorg att géra. Om du kinner dig for
negativt paverkad av dessa frigor ber vi dig att kontakta oss sd att vi kan hjilpa dig
vidare med hanteringen av dina kinslor.

Besok 3: 7-8 timmar
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Vid besok 3 kontrolleras dterigen din puls och ditt blodtryck och du fir limna
urinprov for drog- och graviditetstestning. Du kommer sedan att fi ta en tablett som
innehiller psilocybin som sviljs med ett glas vatten. Du kommer att ligga pa en
bekvim sing eller soffa och fir ta pa dig horlurar och 6gonmask. Under tiden du
upplever eftekten av psilocybin fir du lyssna pa musik och vila. Beroende pa vilken
grupp du dr 1, kan du komma att hora en rost som ber dig att vidrora dina armar eller
ditt ansikte, krama dig sjilv eller en rost som uppmuntrar dig. Vi kommer att spela in
en nigra minuter ling videofilm omkring tiden si du hor rosten for att kunna ga
tillbaka och se hur uppgiften utfordes. En skoterska eller en annan person frin
studieteamet kommer att vara 1 rummet med dig. Hen kommer regelbundet att mita
din puls och ditt blodtryck. Hen kan ocksa stotta dig om upplevelsen kinns
utmanande. Om du vid nagot tillfille kinner dig negativt paverkad av den behandling
du fatt, kan vi kalla in en likare for kontroll. En lidkare finns tillginglig hela tiden om
nagot intraffar.

Efter att effekten har avtagit, troligtvis efter ca. 6 timmar, kommer studiepersonalen att
mita puls och blodtryck igen. Du kommer avslutningsvis att i fylla i nagra
frigeformuldr. Om allt kdnns bra far du gd hem. En nirstiende eller vin behover folja
dig hem efter besoket. Vid behov kommer ni att fi en gratis taxiresa hem. Efter att
torsoket genomforts ska du under dterstiende del av dagen ej framféra motorfordon.
Nir du samtycker till att delta 1 studien samtycker du ocksa till att stanna pa
tforskningslaboratoriet 1 minst 7 timmar efter att du fatt likemedlet vid detta besok.

Besok 4: 2 timmar

Vid besok 4 kommer du att triffa en terapeut for att prata om dina upplevelsen under
besok 3. Vi kommer att spela in samtalet (endast ljud) for senare analys.

Efter samtalet kommer du ocksi att fi genomga en undersdkning dir vi anvinder
TMS.

TMS ir en teknik for icke-invasiv hjirnstimulering som sedan linge anvints inom
neurologin. Tekniken anvinder sig av en spole som skapar ett magnetiskt filt nir det
gar en strom genom den. Spolen liggs mot huden pa huvudet. Ett kort strompaslag 1
spolen skapar ett magnetfilt som paverkar nervcellerna under skallbenet. Gors detta
precis ovanfor den del av hjirnbarken som kontrollerar rorelse, t.ex. 1 handen, leder
det till ett ryck 1 handen. Denna muskelaktivitet kan miatas med hyilp av elektroder
som fists pa huden 6ver muskeln. Syftet med TMS 1 denna studie ir att underséka om
vi kan pavisa en eftekt av psilocybin pa hjdrnans nervceller eftersom det har foreslagits
att psilocybin kan 6ka hjarnans plasticitet, dvs hjarnans férmaga till anpassning,
flexibilitet och formbarhet.

Besok 5: 3-4 timmar

Vid besok 5 utfors samma uppgifter som du utforde under besok 2 samt
undersokningen med TMS. Du fir ocksd pa nytt fylla 1 nigra av frigeformuliren. Vi
tar blodprover (max. 10 ml) och miter din puls och ditt blodtryck.

Hemuppgift
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Efter besok 5 fir du aterigen fylla 1 korta frigor pa mobilen under 7 dagar.
Upptdljning: Efter 90 dagar och efter 12 minader kommer vi att kontakta dig igen for
att be dig att fylla 1 nigra frageformulir. Vi stiller ocksa fragor om dina vardkontakter

och eventuella nya diagnoser, samt medicinering som du har fitt under aret som gatt.

Vilka ir riskerna?

PEX010
Nedan foljer en lista pa vanliga biverkningar av substansen som anvinds 1 studien:
. huvudvirk
. illamiende, krikningar
. torhojt blodtryck och snabb hjartrytm
. kinslomissiga reaktioner (bade positiva och negativa, vanligtvis timmar-
veckor efter administreringen) och emotionell upprérdhet
. torandringar 1 tankehastighet eller innehall och férindrad
tidsuppfattning
. depersonalisering och derealisering
. hallucinationer och visuella perceptuella eftekter
. angest
. yrsel
. trotthet

Biverkningar dr oftast dosberoende och 6vergiende. En skoterska kommer att mita
ditt blodtryck och din puls regelbundet. Skoterska och/eller andra personer fran
studieteamet kommer att finnas tillgingliga under hela besoket i det fall du skulle ma
daligt. En lidkare kan tillkallas om behov skulle uppsta. Om det behovs kan du fir
limpligt likemedel mot biverkningar. Efter att effekten av PEX010 har slutat far du
stanna kvar pa forskningsenheten till dess att eventuella biverkningar klingat av. Vid
behov kommer du att fa en gratis taxiresa hem. Efter att forsdket genomforts ska du
under dterstaende del av dagen ej framféra motorfordon.

Magnetkameraundersokning

Undersokning med magnetkamera har inte visats ge upphov till nagra komplikationer.
Dock far deltagare ej ha pacemaker och skall av forsiktighetsskil ej heller vara gravida.
Man fir inte lida av cellskrick (klaustrofobi). Inuti kameran skapas starka magnetfilt,
vilket kan paverka metallforemal du skulle kunna ha 1 kroppen. Det skulle kunna leda
till skador, som 1 virsta fall skulle kunna bli allvarliga. Vi kommer darfor att noga friga
dig om sddana foremal. Det ir mycket viktigt att du noggrant besvarar dessa frigor. Vi
kommer att gd igenom en checklista sd att vi kan forsakra oss om att du kan
undersokas 1 magnetkamera.

Transkraniell magnetisk stimulering (TMS)
Behandling med TMS har inte visats ge upphov till nagra stora risker. Biverkningar
har 1 samtliga fall varit 6vergiende. Vanligen ir det vid anvindning av TMS for
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behandling tex. mot depression, di manga upprepade pulser med TMS ges fOr att fi en
varaktig effekt pa hjarnfunktionen, som biverkningar har uppkommit.

Den vanligaste bieffekten av TMS ir en mild huvudvirk. Denna huvudvirk ir
overgaende och brukar svara bra pa vanliga receptfria virktabletter, vilka kommer att
finnas tillgdngliga.

De allvarligaste biverkningar som har rapporterats vid TMS ir 6vergiende krampanfall.
For att minimera riskerna fir personer med tidigare historia av epilepsi eller likemedel
som kan 6ka risken for krampanfall inte delta 1 TMS delen av studien. Om

krampanfall inda skulle intriffa finns vardpersonal tillginglig som har kompetens att
behandla det.

TMS-pulserna kinns mot huden dir spolen ligger emot eftersom magnetfiltet
paverkar huden och dess nerver. Det kan hinda att magnetfiltet stimulerar storre
nerver 1 ansiktet som formedlar information om smirta. Det kan leda till ett smartsam
pulserande. Detta ir inte farlig men kan upplevas som obehagligt.

Spolen ger ifran sig ett klickande ljud och darfor far du anvinda dronproppar under
stimuleringen.

Eftersom tekniken anvinder sig av ett elektromagnetiskt filt fir du inte ha nagonting 1
kroppen som skulle kunna vara magnetiskt, eller skadas om det utsitts for magnetfiltet.
Exempel pa sadana foremal ar pacemaker och andra inopererade stimulatorer eller
pumpar. Vi kommer att ga igenom en checklista sa att vi kan forsikra oss om att du
kan delta 1 TMS-delen.

EKG (mitning av hjirtfrekvens)
Elektroderna kan ge mild irritation pd huden, som brukar forsvinna inom en kort
stund.

Ovrigt
Du kan uppleva ett milt obehag och pricksmirta nir vi tar blodprov. Du kan uppleva

lite smirta under smirttroskelundersokningen. Det brukar forsvinna inom en kort
stund.

[ och med att vi gér omfattande tester pa dig finns det en risk att vi hittar ndgonting
avvikande som du inte visste om innan och som vi inte specifikt letade efter. Det kan
vara avvikande blodprover eller nigot annorlunda 1 bilderna pa hjirnan. Skulle det
hinda kommer vi att informera dig och se till att du blir hanvisad till ritt
vardinrittning.

Vad hiander med dina prover?
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De prover som tas i projektet analyseras direkt vid provtillfillet och forstors direkt efter
analys. Provsvar kommer journalforas 1 din journal och sparas kodade 1 studien.

Finns det nigra fordelar?
Deltagande 1 studien medfor inga kinda fordelar for den enskilda forsékspersonen.
Studien ger upphov till kunskap som framover kan anvindas inom sjukvarden.

Hantering av data och sekretess

Under studien kommer dina personuppgifter, blodprover och resultat frin
undersokningarna att samlas in. Du kommer ocksa att fi limna uppgifter 1 ett antal
frigeformulir. Dina uppgifter frin studien kommer att lagras 1 ett register och
databehandlas. Andamilet med detta register ir forskning, dirmed ir allmint intresse
den rittsliga grunden for hantering av personuppgifter. Om du samtycker till att delta 1
studien bekriftar du ocksa att du har tagit del av informationen om hur dina
personuppgifter behandlas. Dina personuppgifter samt provsvar och 6vriga resultat
torvaras tillsvidare och behandlas s att inte obehdriga kan ta del av dem. All data
kodas direkt vid insamlingen och i publikationer redovisas resultaten 1 kodad form.
Kodnyckeln forvaras hos studiecentrum och ir inte tillginglig tor obehoriga. Data
insamlad via appen mpath och data som ror din formaga att uppfatta signaler fran din
kropp kommer att lagras pa sikra servrar 1 Belgien.

Anonymiserade data kommer efter avslutat projekt att delas pa ett Sppet dataarkiv for
att flera forskare ska kunna analysera dem. Det ir inte mojligt att koppla dessa data till
dig som person.

Uppgifterna hanteras enligt Dataskyddstérordningen, GDPR (EU 2016/679) och du
har ritt att fa veta vilka uppgifter som samlas in om dig, begira rittelse vid eventuella
telaktigheter eller begira begrinsning/borttagning av uppgifter. Linkopings universitet
ar ansvarigt for behandlingen av personuppgifter for denna studie. Du kan vinda dig
till dataskyddsombudet (dataskyddsombud@]liu.se) om du onskar utdrag 6ver de
personuppgifter som finns registrerade om dig eller hjilp med eventuell rittelse. Om
du vill limna in ett klagomal angidende behandlingen av dina personuppgifter sa kan
du vinda dig till Integritetsskyddsmyndigheten som ir tillsynsmyndighet for
dataskyddstorordningen.

For att sikra kvaliteten och kontrollera att provningen blivit ritt genomford kan det
bli aktuellt att en person utsedd av sponsor eller en myndighetsperson jimfor
insamlade data med din medicinska journal. Kvalitetsgranskaren maste underteckna en
sekretessforbindelse for att fi tillgang till kopia av relevant material frain din medicinska
journal. Genom att du skriver under samtycket till medverkan 1 prévningen ger du din
tillatelse till denna insyn 1 din medicinska journal. Data och personuppgifter bevaras 1
enlighet med de gillnade regelverken for arkiveringstid.

Hur fir jag information om studiens resultat?
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Nir studien ir klar kommer informationen att presenteras 1 vetenskapliga tidskrifter
och pa vetenskapliga konferenser. Det tar oftast 1-2 ar efter det att studien dr avslutad
innan den publiceras. Du kommer inte automatiskt fi en kopia av artikeln, men ir
vialkommen att hora av dig om du ir intresserad och fi en kopia nir rapporten ir
firdig.

Forsikring, ersittning
Forskningspersoner har forsikringsskydd genom Hilso- och  sjukviardens
patientforsikringen och genom Kammarkollegiets forsikring via Linkopings
universitet. En ersittning om totalt 2000 kr utgar for deltagande i hela studien
bestiende av:
- besok 2: 500 kr,
besok 4: 500 kr,
besok 5: 500 kr,
uppfoljning 1: 250 kr
uppfoljning 2: 250 kr.
Ersittningen kommer att betalas ut senast 2 manader efter varje tillfille.
Deltagare som inte uppfyller limplighetskriterier vid screening erbjuds 150 SEK.

Frivillighet

Att delta 1 studien ir helt och hallet frivilligt och du kan nir som helst, utan sarskilt
torklaring, vilja att avbryta. Ett avbrytande av studien kommer inte pa ndgot sitt att
paverka dina framtida kontakter eller omhindertagande hos hilso- och sjukvarden.

Ansvariga

Ansvarig provare for studien ir professor Markus Heilig (markus.heilig@liu.se, 013-
286626), Centrum for Social och Aftektiv Neurovetenskap, Link6pings universitet.
Information om studien kan dven erhillas frin Sponsors kontaktperson
universitetslektor Rebecca Bohme (rebecca.bohme@liu.se).
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Informerat samtycke gillande studien ” Effekten av psilocybin vid komplicerad sorg”

Jag har muntligen informerats och tagit del av ovanstaende skriftliga information om
forskningsstudien och den databehandling av personuppgifter som studien innebir.
Jag har blivit upplyst om forsdkens karaktir och tinkbara risker. Jag har dven fitt mina
eventuella frigor besvarade. Jag ir medveten om att jag far avbryta mitt deltagandet 1
studien nir jag vill utan att ange skil.
Jag samtycker till att:

e delta 1 forskningsstudien “Eftekten av psilocybin vid komplicerad sorg” och har

forstatt att mitt deltagande ir helt frivilligt och kan avbrytas nir som helst utan

nigon forklaring.

e mina personuppgifter behandlas pa det sitt som beskrivs 1 informationen och att
en fran studien oberoende person far jamfora insamlade uppgifter med
information 1 min medicinska journal under fOrutsittning att sekretess

uppratthalls.

Underskrift (forsoksperson): Namnfortydligande: Datum:

Klinikens underskrift

Jag har informerat om prévningen, kontrollerat att forsdkspersonen forstatt
informationen och har fitt svar pa sina frigor angdende provningen.
Underskrift Namnfortydligande Datum

(Provare som inhimtat samtycke)

En kopia av denna signerade information ges till forsokspersonen

Om det under studiens ging skulle uppkomma nagra frigor eller misstinkta
biverkningar kontakta:

Maindag-fredag 8.00-16.00

Forskningssjukskoterska Carolin Sjoberg, caroline.sjoberg@liu.se, 013—281511
Forskningssjukskoterska Asa Axén, asa.axen@liu.se, 013-282947
Professor/Overlikare Markus Heilig, markus.heilig@liu.se, 013-286626

Ovrig tid
Psykiatriska kliniken, akutenheten: 010-1031011
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Kopia- Informerat samtycke gillande studien ” Effekten av psilocybin vid komplicerad
sorg’”’

Jag har muntligen informerats och tagit del av ovanstaende skriftliga information om
forskningsstudien och den databehandling av personuppgifter som studien innebir.
Jag har blivit upplyst om forsdkens karaktir och tinkbara risker. Jag har dven fitt mina
eventuella frigor besvarade. Jag ir medveten om att jag fir avbryta mitt deltagandet 1
studien nir jag vill utan att ange skil.

Jag samtycker till att:

e delta 1 forskningsstudien “Eftekten av psilocybin vid komplicerad sorg” och har
forstatt att mitt deltagande ir helt frivilligt och kan avbrytas nir som helst utan
nigon forklaring. mina personuppgifter behandlas pa det sitt som beskrivs 1
informationen och att en fran studien oberoende person fir jimfora insamlade
uppgifter med information i min medicinska journal under forutsittning att

sekretess uppratthalls.

Underskrift (forsoksperson): Namnfortydligande: Datum:

Klinikens underskrift

Jag har informerat om prévningen, kontrollerat att forsdkspersonen forstatt
informationen och har fitt svar pa sina frigor angdende provningen.
Underskrift Namnfortydligande Datum

(Provare som inhimtat samtycke)

En kopia av denna signerade information ges till forsokspersonen

Om det under studiens gang skulle uppkomma nagra fragor eller misstinkta
biverkningar kontakta:

Maindag-fredag 8.00-16.00

Forskningssjukskoterska Carolin Sjoberg, caroline.sjoberg@liu.se, 013—281511
Forskningssjukskdterska Asa Axén, asa.axen@liu.se, 013-282947
Professor/Overlikare Markus Heilig, markus.heilig@liu.se, 013-286626

Ovrig tid
Psykiatriska kliniken, akutenheten: 010-1031011



