Study on Effect, Feasibility and Safety of 40 Hz Non-Invasive Light Therapy System Clinical Investigation Plan (CIP)

Date: Thursday, 25" of April 2024 Compliance with ISO 14155:2020
Version 1.5.1

Deltagerinformation om deltagelse i en videnskabelig undersggelse

Undersggelsens titel: ALZLIGHT STAGE Il - Study on the Effect of 40 Hz Non-Invasive Light Therapy System

Vi vil gerne spgrge dig om du har lyst til at deltage i en videnskabelig undersggelse.

Det er frivilligt at deltage i undersggelsen. Du kan til enhver tid og uden grund traekke dit samtykke til deltagelse
tilbage. Deltagelse i undersggelsen vil ikke pavirke din laegelige behandling udenfor studiet nu eller i fremtiden.
Forsgget udfgres pa Sjaellands Universitetshospital, Roskilde i samarbejde med Rigshospitalet, Danmarks
Tekniske Universitet og OptoCeutics ApS. | denne deltagerinformation beskriver vi forsgget som du som
forsggsperson kan deltage i.

Kontaktpersoner:

Mikkel Agger, laege, Ph.d.-studerende

Maibritt Horning, Ph.d., Postdoc

Neurologisk afdeling, Sjellands Universitetshospital, Roskilde, Sygehusvej 10, 4000 Roskilde DK

Kontakt: Maibho@regionsjaelland.dk / TIf: +45 81 94 96 49

Formal med forsgget: Pa Sjellands Universitet Hospital har vi fdet mulighed for at teste en ny mulig terapi til
Alzheimers demens. Den mulige behandlingsform baserer sig pa en saerlig type af lys.

Behandling: En times dagligt lysbehandling i dit eget hjem gennem 6 maneder med en lampe hvor halvdelen
vil modtage aktiv behandling og den anden halvdel vil modtage en placebo behandling. Efter de fgrste seks
maneder far alle deltagere mulighed for at modtage seks maneders aktiv behandling.

Undersggelser: For at undersgge om behandlingen virker vil du som forsggsdeltager skulle gennemga en
reekker undersggelser af i alt 2 omgange. 1. gang inden du starter undersggelsen, 2. gang efter du har haft
lampen i 6 maneder. Undersggelserne foregar pa Roskilde sygehus og bestar af:

1. MR-Skanning af hjernen

2. Hjernebglgeundersggelse af hjernen

3. Undersggelse af mentale faerdigheder

4. Blodprgver, dele af prgven opbevares til fremtidig forskning (biobank)
Der er et afsluttende besgg pd Roskilde Sygehus, ndr du har haft den aktive lampe i 6 maneder, hvor vi
undersgger de mentale faerdigheder endnu en gang.
Desuden far du et armbandsur som du skal ga med gennem hele forsgget. Uret maler hvordan du sover samt
aktiviteten gennem dagen.
Besggsdagene i Roskilde tager ca. 3-4 timer, hvis det passer dig bedre, kan undersggelserne fordeles over flere
dage. Desuden vil du fa leveret lampen hjem og fa hjzelp til opseetningen af den.

F@r deltagelse: For at vi kan vide om du kan deltage i studiet, skal du fgrst mgde til yderligere en undersggelse
pad Roskilde sygehus, hvor en laege vil ggre status over din aktuelle helbredstilstand for at sikre at du kan deltage
i alle undersggelser. Nar det er sikkert, at du kan og vil deltage, skal du skrive under pa at du vil veere med i
denne videnskabelige undersggelse. Vi opfordrer til at du tager en ven eller et familiemedlem med som
bisidder til denne samtale. Du har ret til 24 timers betaenkningstid inden du afgiver samtykke.

For at du kan deltage er det ngdvendigt at du har en pargrende, der kan stgtte dig under din deltagelse, samt
at | har Wi-Fi i hjemmet som lampen ma forbindes til, og at du eller en du bor med, har en smartphone som
armbandsuret kan forbindes til.

Dine data: Data der bliver opsamlet som resultat af din deltagelse vil blive behandlet fortroligt. Data kan blive
delt mellem forsggets partnere, herunder Rigshospitalet, Danmarks Tekniske Universitet og OptoCeutics ApS.
Data opbevaring fglger geeldende regler, specificeret i den uddybende deltager information.

Resultaterne af studiet vil blive offentliggjort i fagfeellebedgmte tidsskrifter i anonymiseret form.
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Yderligere information: Hvis du vil have mere detaljeret information opfordrer vi dig til at spgrge en af
kontaktpersonerne i studiet, der vil tilrettelaegge informationen sa den passer til dit behov. Du kan ogsa laese
yderligere i den uddybende deltagerinformation nedenfor.
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Uddybende deltagerinformation

Denne uddybende deltagerinformation beskriver i detaljer forsgget og er en hjzlp til dig, sa du kan beslutte,
om du vil deltage. Den uddybende deltagerinformation beskriver, hvad det indebaerer at deltage i forsgget og
hvilke risici og mulige fordele, der er ved forsgget.
Hvis du har spgrgsmal til den uddybende deltagerinformation, eller hvis der er noget, du ikke forstar, er du
velkommen til at spgrge en af kontaktpersonerne. Viopfordrer dig til at tale med familie, venner eller bekendte
om forsgget, for du beslutter, om du vil deltage. Vi vil ogsad opfordre dig til at laese skrivelsen “Forsggspersoners
rettigheder i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt” og "Fgr du beslutter dig”, der er udarbejdet af det
videnskabsetiske komitésystem. Disse bliver udleveret sammen med deltagerinformationen og
samtykkeerklaeringen. Du har ret til 24 timers betaenkningstid, fgr du eventuelt afgiver samtykke.
Det er frivilligt, om du vil deltage i dette forsgg. Din laegebehandling vil ikke zndre sig, hvis du siger nej til at
deltage, eller hvis du beslutter at forlade forsgget i fremtiden, hverken nu eller i fremtiden.
Hvis du beslutter dig for at deltage i forsgget, vil du blive bedt om at underskrive en samtykkeerklzering for
forsgget. Den udleveres sammen med denne information, og du skal anfgre datoen, og dit navn, fgr der
udfgres forsggsrelaterede aktiviteter. Ved at underskrive denne samtykkeerklzering bekraefter du, at du:

e Forstar, hvad du har laest

* Indvilligeri, at deltage i forsgget

* Indvilliger i, at fa foretaget undersggelser og behandlinger som beskrevet

* Indvilliger i, at dine person- og helbredsoplysninger bruges som beskrevet.

Interessekonflikter

Data fra forsgget vil kunne blive delt mellem forsggspartnere heriblandt firmaet der producerer lampen,
OptoCeutics ApS, til forskning og regulatoriske formal. Delt data vil begraense sig til den absolut ngdvendige
information. OptoCeutics ApS har interessekonflikter mht. forsgget. Mai Nguyen, Marcus S. Carstensen, Else
R. Danielsen og Paul Michael Petersen har interessekonflikter gennem delvist ejerskab af Optoceutics ApS.
Hverken sponsor (Sjeellands Universitetshospital) eller det resterende implicerede lokale personale (Mikkel
Agger, Maibritt Horning, Susanne Kristiansen og Anders Ohlhues Baandrup) har nogen gkonomisk interesse i
forspgets udfgrelse eller resultater. Der vil blive ansggt om yderligere stgtte fra offentlige og private fonde, til
daekning af Ignudgifter, armbandsure og transportudgifter, i tilfeelde af at der ikke opnas yderligere stgtte er
der stillet garanti for midler ved institutionerne.

Baggrund

Alzheimers demens er den hyppigste form for demens og rammer typisk aldre mennesker. Sygdommen
pavirker vores hukommelse og evne til at planlaagge og udfgre opgaver. Sygdommen er derfor invaliderende
for bade dem, der rammes af den og de pargrende. Risikoen for at fa Alzheimers demens stiger med alderen.
| takt med at vi generelt bliver zldre, vil der derfor veere flere, der vil blive ramt af sygdommen.

De behandlingsmuligheder der findes til Alzheimers demens i dag, @ndrer ikke pa at sygdommen bliver vaerre
med tiden, men lindrer kun symptomerne. Dog har de amerikanske myndigheder for nylig givet en betinget
godkendelse af en ny type medicin, som endnu ikke er godkendt i Europa.

Nye studier udfgrt pa mus har vist lovende resultater, der kunne tyde pd, at man kan behandle Alzheimers
demens med blinkende lys. Studierne tyder pa at lys som blinker 40 gange per sekund, kan “rense” hjernen
for de stoffer, der er for meget af hos patienter med Alzheimers. Studierne viste ogsa at musene blev en smule

Side 3 af 11



Study on Effect, Feasibility and Safety of 40 Hz Non-Invasive Light Therapy System Clinical Investigation Plan (CIP)

Date: Thursday, 25" of April 2024 Compliance with ISO 14155:2020
Version 1.5.1

bedre til at udfgre komplicerede opgaver. Det kunne derfor tyde pa at blinkende lys er en made at behandle
Alzheimers demens. | Igbet af 2020 begyndte der at udkomme resultater fra forskningsgrupper, der har
undersggt om 40 Hz stroboskopisk lys kan veere en potentiel behandlingsmulighed til Alzheimers demens.
Resultaterne er positive, men endnu ikke tilstraekkelige til at dokumentere en sikker effekt.

Vi gnsker at undersgge 40 Hz lys som en potentiel behandlingsmulighed til Alzheimers sygdom. Det vil vi ggre
med MR-skanning af hjernen, undersggelse af hjernens elektriske aktivitet ofte kaldet "hjernebglger”, med
undersggelse af patienters mentale feerdigheder og med blodprgver. Ingen af de undersggelser vi har planer
om at bruge, er forbundet med nogen betydelig risiko for bivirkninger.

Vi har inden starten af denne undersggelse lavet to mindre videnskabelige undersggelser, hvor vi har
undersggt om lampen er sikker at bruge, indtil videre har vi ikke observeret nogle alvorlige bivirkninger ved
brug af lampen, forsggene er dog endnu ikke endeligt afsluttet. Skulle der fremkomme betydelige bivirkninger
vil vi ikke starte denne undersggelse uden fgrst at have taget rette forholdsregler.

Det kan veere anstrengende at kigge pa en blinkende lampe i en time om dagen. Derfor arbejder vi sammen
med et firma, der har udviklet en lampe, der kan skjule den blinkende funktion, selvom lampen stadigt blinker
bare usynligt. Det vil veere denne lampe vi vil bruge til forsgget.

Hvis det i vores forsgg viser sig, at det blinkende lys pavirker mennesker med Alzheimers demens hjerner pa
samme made, som det er vist pd mus, vil vi std med en helt ny made at kunne behandle Alzheimers demens.
Det kan muligvis veere den fgrste behandling, der kan bremse sygdommens forlgb, muligvis endda kunne
kurere sygdommen.

Beskrivelse af forsgget
| dette forsgg beder vi dig om at kigge pa en lampe i en time hver formiddag i seks maneder. Du far lampen
med hjem og du skal kigge pa lampen i en time fgr middag. Vi vil inden du skal starte med at kigge pa lampen
i 6 maneder udfgre en raekke undersggelser. Undersggelserne bestdr af, MR-skanning,
hjernebglgeundersggelse og en test af dine mentale faerdigheder (en neuropsykologisk test) samt blodprgver.
Undersggelserne vil blive lavet inden behandlingen starter og vil blive gentaget efter, du har kigget pa lampen
en time om dagen i 6 maneder.
e MR-skanningen bestar i at du skal ligge i en MR-skanner i op til halvanden time, mens vi scanner din
hjerne, dog vil det i gennemsnit tage ca. 45 minutter.
e Hjernebglgeundersggelsen foregar ved, at du far sat en raekke elektroder pa hovedet, der kan male
dine hjernebglger. Undersggelsen tager ligeledes op til halvanden time, men oftest ca. 45 minutter.
e Testen af dine mentale feerdigheder tager ca. 90 minutter og bestar af et interview med en
neuropsykolog, der ogsa vil bede dig om at udfgre en raekke opgaver.
e Blodprgverne vil blive taget i forbindelse med ovenstdende besgg af treenet personale og med samme
procedure som vanligt.
Vi vil i forsggsperioden bede dig om at baere et armbandsur, der kan male blandt andet din sgvn, puls og
aktivitet. Armbandet har du pa hele tiden undtagen, nar det skal lades op eller du er i bad. Du og din naearmeste
pargrende vil undervejs skulle svare pd spgrgeskemaer i alt 3 gange.

Et typisk forlgb ser sdledes ud:

Uge 1: Du accepterer at deltage i denne undersggelse
Uge 2: Fgrste undersggelsesdag, fgr behandlingen starter
Uge 3: Lampen leveres til dit hjem
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Uge 29: Anden undersggelsesdag, efter 6 maneder med lampen

Uge 55: Tredje undersggelsesdag, efter 6 maneder med aktiv lampen

Din vanlige behandling af din demens sygdom (og andre sygdomme) vil ikke blive pavirket af deltagelse i denne
undersggelse. Skulle din behandlende leege @gnske at aendre din behandling vil det ske i samrad med dig. |
sjeeldne tilfaelde kan en eendring af din behandling betyde at du ikke lzengere kan deltage i denne undersggelse,
i sa fald vil det vaere din behandling der er vigtigst hvorfor din deltagelse vil ophgre.

Lampen

Du vil modtage en lampe som pd billedet.
Halvdelen af deltagerne modtager en lampe der vil
vaere indstillet til aktiv behandling, mens den
anden halvdel vil modtage en lampe der er
indstillet til placebo. Fordelingen sker ved
lodtraekning, hverken du eller din kontaktperson vil
vide, hvad din lampe er indstillet til. Efter du har
gennemfgrt den fgrste behandlingen med lampen,
vil du modtage en lampe som er indstillet til aktiv
behandling.

Lampen er designet til at veere enkelt at bruge i det
den kun har en start/stop knap og idet der derudover ikke kraeves yderligere betjening. Desuden vil
forsggspersonalet gennemga brugervejledning med dig og din(e) pargrende, samt svare pa eventuelle
spgrgsmal. Indbygget i lampen findes et lille kamera, der registrerer om du sidder korrekt foran lampen, og i
hvilken retning dine gjne er rettede. Kameraet gemmer ingen billeder af dig eller dit hjem.

Det kan forekomme kedsommelig for dig at skulle sidde foran lampen i én time dagligt. Vi vil derfor opfordre
dig og din pargrende til at finde en rutine, der giver mening for jer. Eksempelvis har mange deltagere i vores
indledende forsgg haft glaede af at bruge lampen samtidigt med morgenmaden. Dine pargrende opfordres til
at stgtte dig undervejs ved at huske dig pa at bruge lampen dagligt samt assistere dig i at bruge den korrekt
som beskrevet i manualen og ved den mundtlige gennemgang. Hvis din pargrende ikke fgler, at de kan
motivere dig tilstraekkeligt opfordres de til at tage kontakt til kontaktpersonen for at finde den bedste Igsning.
Lampen og armbandsuret kraever forbindelse til internettet via Wi-Fi / smartphone, vi vil derfor i forbindelse
med opstart af forsgget komme pad besgg i dit hjem og hjeelpe med opsaetningen af dette.

Anmodning og blodprgver

| forbindelse med din deltagelse i projektet vil vi bede om at fa lov at tage blodprgver i alt 2 gange.

Blodet vil blive gemt i forskningsbiobanker pa Sjaellands Universitetshospital i Roskilde og kodet med dit unikke
studie ID. Formalet med biobankerne er opbevaring af blodet indtil analyserne kan foretages. Blodet vil blive
opbevaret i biobankerne til projektets afslutning. Ifglge persondataloven skal overskydende biologisk
materiale fra projektet som udgangspunkt efter endt analyse. Vi @nsker dog at oprette en ny biobank med det
overskydende materiale til fremtidig forskning. Materialet i biobanken vil blive opbevaret under samme regler
som dine @vrige data. Et eventuelt nyt projekt vil blive anmeldt til den videnskabsetiske komité. Hvis der gives
tilladelse hertil skal der, som udgangspunkt indhentes et nyt samtykke fra dig/forsggspersonen til forskningen.
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Komiteen kan dog tillade ny forskning uden indhentning af samtykke, hvis der ikke er risiko for eller belastning
af forsggspersonen ved den nye forskning.

| fremtiden kunne vi eksempelvis, efter ny tilladelse fra etisk komité, vaere interesserede i at undersgge
nyudviklede test for hjernesygdomme (eksempelvis microRNA), genetiske variationer med mistanke om
endret risiko for demens (eksempelvis JAK2-mutation) og antistoffer relateret til demens eller
hjernesygdomme i dine blodprgver.

Al opbevaring og behandling af data herunder bade personoplysninger og biologisk materiale vil overholde
databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

Felgende parametre vil blive undersggt alle 2 gange:

Markgrer for Alzheimers sygdom sasom amyloid relaterede molekyler og markgrer for nervecelle dgd.

Ved fgrste besggsdag vil vi desuden undersgge om der er tegn pa uerkendt anden sygdom ved screening af
sakaldte lever- og nyretal samt hvorvidt du, hvis det ikke allerede undersggt, er baerer af en seaerlig genetisk
risiko markgr (APOE4).

| alt vil der maksimalt blive udtaget 50 ml blod, blodet vil blive undersggt lokalt pa Sjeellands
Universitetshopital, fraset markgrer for Alzheimers sygdom som vil blive sendt til vores samarbejdspartner ved
Goteborg universitet, Sverige. Materiale sendt til udlandet vil alene vaere blodprgver med tilhgrende studie
ID, ingen yderligere personhenfgrbare oplysninger vil blive delt. Materiale vil veere underlagt dansk
databeskyttelses lovgivning og blive destrueret efter endt analyse.

Vi vil maksimalt udtage 50 ml blod, som vi undersgger for generelle helbredsparametre og for markgrer
specifikke for Alzheimers sygdom. Tilsvarende kan der blive lavet et hjertekardiogram, hvis du ikke har faet det
lavet for nyligt. Hjertekardiogrammet bruges til at undersgge din hjerterytme.

Hvad vil du blive bedt om, hvis du deltager
Du skal som forsggsperson fgle dig sund og rask, veere over 40 ar gammel, opfylde en raekke kriterier som
laegen vil veere ansvarlig for at vurdere. Du skal desuden veere indstillet pa at udfgre forsggets opgave efter
bedste evne. Laegen vil gennemga disse forhold grundigt med dig.
Du skal have Wi-Fi i dit hjem og give tilladelse til at vi ma forbinde lampen til dette og forbinde armbandet til
en smartphone .
Vi har behov for at du tillader at vi laeser din patient journal og registrere udvalgte oplysninger. Dette er for at
sikre, at du opfylder kriterierne for deltagelse i denne videnskabelige undersggelse, og for at vi kan holde gje
med dit helbred undervejs. Vi registrerer desuden oplysningerne for at kende dit helbred grundigt inden den
videnskabelige undersggelse starter i tilfeelde af eventuelle ugnskede effekter.
De oplysninger vi registrerer fra din patientjournal er:

e Aktuel og tidligere medicin

e Planlagte procedure, indlaeggelse og leegebesag

e Samtid sygdomme eller tilstande

e Tidligere sygdomme

o Tidligere helbredsmaessige tilstande

e Alkohol og rusmiddel forbrug

e Fgdselsdato

e Kgn
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e Etnicitet
Vi skal ogsa have din tilladelse til at regulatoriske myndigheder for eksempel laegemiddelstyrelsen ma fa
adgang til de oplysninger vi har indsamlet og til din patientjournal i op til 15 ar frem i tiden. Dette er for at sikre
at den videnskabelige undersggelse kan kontrolleres og er et krav som led i lzzgemiddelstyrelsens lovpligtige
inspektion af kliniske forsgg. Adgang til dette geelder desuden for den forsggsansvarlige og dennes
repraesentant samt kontrollerende organer.

Mulige risici og gener ved forsggsdeltagelse

Vi kender ikke til nogen bivirkninger til brugen af lampen, men hver en misteenkelig effekt vil blive ngje
registreret, og ved mistanke om alvorlige bivirkninger, vil forsgget blive stoppet omgdende. Skulle du fa
bivirkninger vil vi gjeblikkeligt iveerksaette udredning eller behandling efter nyeste nationale standarder
herunder henvise dig til behandling hos bedst kvalificerede laege eller hospital.

Der er kun meget lille risiko for bivirkninger ved de undersggelser vi har planlagt, enkelte af undersggelserne
kan medfgre ubehag undervejs. Ved undersggelserne er der en risiko for at vi ved et tilfeelde finder tegn pa
eksisterende sygdom eller tegn pa mulig kommende sygdom skulle dette veere tilfeldet vil du blive informeret
og vi vil assistere korrekt henvisning til udredning og behandling. Risici ubehag og risiko for tilfeldige fund
forbundet med hver af undersggelserne er beskrevet nedenfor.

e Hjertekardiogram vil kun blive lavet, hvis du ikke allerede har faet det taget fornyeligt.
Hjertekardiogrammet er kun forbundet med risiko, hvis man er allergisk overfor plastret der bruges til
undersggelsen. Ved Hjertekardiogrammer er der en risiko for at finde tegn pa eksisterende
hjerterytmeforstyrrelser.

e Blodprgverne medfgrer kun en lille risiko for at man kan fa et bla maerke, blgde eller fa en infektion
efter prgven. Blodprgven er desuden forbundet med let smerter, nar der stikkes. | forbindelse med
analyse af blodprgver er der en risiko for at vi finder tegn pa sygdom i nyre eller lever samt om du er
bzerer af genetiske risikofaktorer for Alzheimers sygdom.

e Hjernebglgeundersggelsen involverer, at du skal sidde stille med elektroder pad hovedet, der maler
aktiviteten i hjernen. Elektroderne sidder pa en heaette, som skal sidde teet til hovedet. Elektroderne
forbindes til huden med en gele, der sikrer god elektrisk forbindelse, gelen kan let vaskes ud ved
almindelig harvask.

e MR-skanningen foregar mens du ligger pa ryggen inde i skanneren. Nar skanneren kgrer, hgres en
kraftig dunkende lyd, du vil blive tilbudt hgreveern eller grepropper til at deempe lyden. Nogle der er
er utrygge i sma lukkede rum kan opleve MR skanner som ubehageligt. Hvis du under MR-
undersggelsen oplever ubehag, kan du hele tiden kontakte personalet med en tilkaldeknap. Der er
ingen radioaktiv straling eller kontrastvaesker involveret i forsgget. | forbindelse med MR-skanningen
er der er risiko for at vi finder tegn pa tidligere blodprgver, hjerneblgdninger eller tumorer.

e Undersggelsen af dine mentale feerdigheder er ikke forbundet med nogen kendt risiko. Nogle kan
finde det ubehageligt at blive udspurgt og undersggt sa grundigt. Der vil ogsa blive gjort alt hvad vi kan
for at oplevelsen er sa behagelig som muligt. Tilfaeldige fund i forbindelse med denne undersggelse er
ekstremt sjaeldne.

Ulempen i dette forsgg bergrer primaert den tid, det kraever for at kunne veere med, samt at man skal kunne
bruge en time hver dag pa at kigge pa en terapilampe.
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Mulige gavn for dig og andre

Der er umiddelbart ingen nytte ved forsgget for dig som forsggsperson, men dit bidrag vil hjaelpe til en stgrre
forstaelse og pa sigt til bedre behandlinger. Forsgget har til formal at undersgge om behandling med lampe er
en potentiel mulig behandling til Alzheimers sygdom.

Hvis du ikke @gnsker at deltage
Hvis du ikke gnsker at deltage i forsgget, vil det ikke pavirke den behandling du ellers vil modtage fra din/dine
leger.

Dine rettigheder hvis du beslutter dig for at deltage

Din underskrift pa den udleveret samtykkeerklaering betyder, at du har faet oplysninger om dette forsgg, og
at du indvilliger i at deltage i forsgget. Du kan til enhver tid treekke dig ud af forsgget, uden forklaring, uden at
du vil blive darligere stillet eller miste ydelser, du ellers er berettiget til. Hvis du af en eller anden grund gnsker
at stoppe din deltagelse i dette forsgg, skal du kontakte din lzege eller en fra forsggspersonalet.

Hvis du traekker dit samtykke tilbage i Igbet af forsgget, indsamler laegen og forsggspersonalet ikke yderligere
personoplysninger om dig, men de allerede indsamlede personoplysninger opbevares for at sikre, at
resultaterne af forsggene kan analyseres korrekt. Du skal vaere opmaerksom pa, at data, der er indsamlet frem
til det tidspunkt, du treeder ud, indgar i forsggsresultaterne.

Forsggslaegen vil tale med dig om den ngdvendige opfglgning hvis du beslutter dig for at traede ud af forsgget,
eller hvis du treekkes ud af forsgget, fgr det er feerdigt.

Laegen kan til enhver tid stoppe din deltagelse i forsgget uden dit samtykke af en hvilken som helst grund. De
mulige arsager til, at stoppe din deltagelse i forsgget, omfatter, men er ikke begraenset til, fglgende:

e Deltagelse i forsgget var ikke det bedste valg for dig

e Du opfyldte ikke inklusions-/eksklusionskriterierne

e Du kan eller vil ikke overholde kravene i forsgget (du kan f.eks. ikke deltage i opfglgningen)

e Forsgget kan blive afbrudt midlertidigt eller helt stoppet, enten pad lokalt eller nationalt plan, pa
anmodning fra den Videnskabsetisk komité, tilsynsmyndighederne eller lzegen. Du vil fa skriftlig
besked, hvis der er nye fund eller arsager til @ndringer i forsggsplanen, som vil pavirke din fortsatte
deltagelse i forsgget.

Adgang til forsggsresultater, data og etisk godkendelse

Oplysninger om dine helbredsforhold, gvrige private forhold og andre fortrolige oplysninger om dig, som
matte fremkomme i forbindelse med forskningsprojektet, er omfattet af tavshedspligt. Opbevaring af
personhenfgrende data sker jeevnfgr dansk lovgivning og efter tilladelse fra relevante myndigheder
(Datatilsynet og den Videnskabsetiske komité).

Nar data deles mellem forsggspartnere (Sjaellands Universitets Hospital, Danmarks Tekniske Universitet,
OptoCeutics og Rigshospitalet) vil dette kun ske med specifikt formal, eksempelvis analyse af resultater. Vi
anvender persondata i en pseudonymiseret form, det vil sige at vi fijerner navn, CPR-nummer og andre direkte
personfglsomme oplysninger. Af hensyn til kvaliteten af den videnskabelige undersggelse bevarer vi for
eksempel oplysninger om kgn og alder. Pseudonymiserede data vil kunne bruges af OptoCeutics og etablerede
partnere til forskningsrelaterede- og regulatoriske formal med henblik pa at identificere og udvikle nye
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metoder, der kan detektere neurologiske lidelser samt behandle dem. Deling af data vil kun ske af de specifikt
relevante data. Direkte personlige data som navn, adresse og CPR-nummer vil ikke blive delt. Dvs. disse
oplysninger vil ikke forlade hospitalet.

Enhver partner som vil kunne anvende undersggelsens resultater er underlagt at underskrive en erklzering,
hvori de redeggr for, hvordan og til hvilket formal denne vil bruge pageeldende data.

Fortrolighed at dine data

Nar forsgget starter, vil du blive tildelt et unikt deltager nummer som identificerer dine data uden at det kan
fores direkte tilbage til dig. Deltager nummeret sikrer at vi kan samle data for hver forsggsperson uden at du
som person kan identificeres.

Data bliver indsamlet, behandlet og opbevaret i henhold til den generelle databeskyttelsesforordning for
Europa (EU-GDPR) og databeskyttelsesloven. Hvis du giver samtykke til at deltage i forsgget, giver du ogsa
tilladelse til, at relevante helbredsoplysninger og anden fortrolig information kan blive videregivet til forsggets
samarbejdspartnere (Sjeellands Universitetshospital, Danmarks Tekniske Universitet og Rigshospitalet samt til
firmaet der har produceret lampen, OptoCeutics).

Dit navn eller oplysninger, der kan identificere dig, udleveres ikke til publikationer i medicinske tidsskrifter.
Data, hvor alle identificerende oplysninger er fijernede, kaldes “pseudonymiserede data”. Din tilladelse til brug,
opbevaring og videregivelse af dine pseudonymiserede helbredsoplysninger fortseaetter op til 15 ar hvorefter
data vil blive fuldt anonymiseret eller destrueret. Her geelder at der kun gives adgang til specifikt relevante
oplysninger, eksempelvis ved kontrol fra laegemiddelstyrelsen, GCP-enheden ved Kgbenhavns Universitet eller
i forbindelse med anden kvalitetskontrol.

Data bliver indsamlet, behandlet og opbevaret i henhold til den generelle databeskyttelsesforordning for
Europa (EU-GDPR) og databeskyttelsesloven. Hvis du giver samtykke til at deltage i forsgget, giver du ogsa
tilladelse til, at relevante helbredsoplysninger og anden fortrolig information bliver videregivet forsggets
partnere med henblik pa kvalitetssikring og kontrol.

Dette forsgg gennemfgres i overensstemmelse med den generelle databeskyttelsesforordning for Europa (EU-
GDPR) og databeskyttelsesloven, den person, der er ansvarlig for datakontrol (ogsa kaldet den dataansvarlige)
i dette forsgg, er udpeget af Sjeellands Universitet Hospital.

Hvis du accepterer at deltage i forsgget, skal du skrive under pd en fuldmagtserklaering der giver tilladelse til
at kontrollerende myndigheder og instanser, ma fa adgang til din patientjournal for at kontrollere at
undersggelsen udfgres efter reglerne.

Du har ret til at hente oplysninger om de indsamlede personoplysninger, der vedrgrer dig, herunder en gratis
kopi, og om ngdvendigt anmode om korrektion eller i szerlige tilfeelde sletning af de indsamlede data, og du
har ogsa ret til klage til en tilsynsmyndighed for databeskyttelse. For dette forsgg er disse:

Datatilsynet, Borgergade 28,5. 1300 Kgbenhavn K, telefon: + 45 33 19 32 00, email: dt@datatilsynet.dk

Du har ret til at fa adgang til dine personoplysninger, og at fa foretaget begrundede rettelser. Hvis du gnsker

dette, skal den forsggsansvarlige om det.

Side 9 af 11


mailto:dt@datatilsynet.dk

Study on Effect, Feasibility and Safety of 40 Hz Non-Invasive Light Therapy System Clinical Investigation Plan (CIP)

Date: Thursday, 25" of April 2024 Compliance with ISO 14155:2020
Version 1.5.1

En beskrivelse af dette kliniske forsgg vil vaere tilgaengelig pa https://www.clinicaltrials.gov/. Dette websted

indeholder ikke oplysninger, der kan identificere dig. Webstedet indeholder en oversigt over forsgget og de
fremkomne resultater. Du kan til enhver tid sgge pa webstedet.

Kompensation

Du vil ikke modtage betaling for din deltagelse i dette forsgg, men du kan blive kompenseret for
dokumenterede transportudgifter efter statens geeldende takster dog maksimalt 450,-. Du kan alene modtage
kompensation for udgifter der ligger udover dem du ellers ville have haft i forbindelse med din g@vrige
behandling. Belgbet indberettes til SKAT af den forsggsansvarlige. Den forsggsansvarlige eller en fra
forspgspersonalet vil informere dig mere om de praktiske forhold.

Adgang til lampen efter forsgget
Da der endnu er tale om eksperimentelt udstyr kan vi ikke tilbyde dig adgang til lampen efter forsggets
afslutning.

Initiativ og finansiering

Dette forsgg initieres af projektansvarlig, klinisk forskningslektor, overlaege Peter Hagh, neurologisk afdeling,
Sjeellands Universitetshospital. Den videnskabelige undersggelse er delvist finansieret af Optoceutics Aps med
1.100.000,-DKK samt udstyr estimeret til 412.500,- DKK, der gar til lgnning af en leege i forsgget og til
produktion af udstyr. Det resterende er finansieret gennem forskningsmidler fra Danmarks Tekniske
Universitet (Ign, actigrafer og transport udgifter, budgetteret til 791.896,-), Sjeellands Universitetshospital (til
Ign og gebyr til l,egemiddelstyrrelsen, budgetteret til 502.000,-) og Rigshospitalet (Rigshospitalet bidrager med
ulgnnet praktikant personale, kan ikke opggres monetzert). Midlerne stammer fra offentlige og private fonde.
Optoceutics har interessekonflikter mht. forsgget. Mai Nguyen, Marcus S. Carstensen, Else R. Danielsen og
Paul Michael Petersen har interessekonflikter gennem delvist ejerskab af Optoceutics. Mai Nguyen fungerer
som videnskabelig konsulent pa sgvndelen af studiet, Marcus S. Carstensen fungerer som data analytiker samt
med-planlaegger, Else R. Danielsen fungerer som MR spektroskopiker, data analytiker og med-planlaegger, Paul
Michael Petersen er med-initiativtager til studiet. Hverken sponsor (Sjeellands Universitetshospital) eller det
resterende implicerede lokale personale (Mikkel Agger, Maibritt Horning, Susanne Kristiansen og Anders
Ohlhues Baandrup) har nogen interesse i forsggets udfgrelse eller resultater. Der vil blive ansggt om yderligere
stgtte fra offentlige og private fonde, til deekning af Ienudgifter, actigrafer og transportudgifter, i tilfaelde af at
der ikke opnas yderligere stgtte er der stillet garanti for midler ved institutionerne.

Hvis du bliver skadet

Hvis du bliver skadet, mens du deltager i dette forsgg, vil du fa laeegebehandling. Laegen afggr, om en sygdom
eller skade er en direkte fglge af forsggets behandling eller indgreb. Du mister ingen juridiske rettigheder og
fritager ikke Sponsor, laegen, forsggspersonalet eller forsggscenteret for ansvar for fejltagelser eller forseelser
ved at underskrive denne samtykkeerklaering. Hvis du bliver skadet under dette forsgg, vil leegen drgfte de
forskellige behandlingsmuligheder med dig. Sponsor vil overholde alle gaeldende love og forskrifter, som
geelder for patientskader og behandling.

Side 10 af 11


https://www.clinicaltrials.gov/

Study on Effect, Feasibility and Safety of 40 Hz Non-Invasive Light Therapy System Clinical Investigation Plan (CIP)

Date: Thursday, 25" of April 2024 Compliance with ISO 14155:2020
Version 1.5.1

Kontaktoplysninger

Hvis du har spgrgsmal om dette forsgg, eller hvis du pa noget tidspunkt mener at have en forsggsrelateret
skade, kan du kontakte din forsggslaegelaege:

Kontaktpersoner: Mikkel Agger, lzege og Maibritt Horning, Ph.d., Postdoc

Neurologisk afdeling, Sjeellands Universitetshospital

Mail: Maibho@regionsjaelland.dk

TIf.: +45 81 94 96 49

Forspgsansvarlig: Peter Hggh, klinisk forskningslektor, overlaege, Neurologisk Afdeling, Sjeellands
Universitetshospital

Mail: phh@regionsjaelland.dk

TIf.: 47322809

Hvis du har bekymringer, klager eller spgrgsmal om dine rettigheder som deltager i et videnskabeligt forsgg,
eller hvis du mener at have en studierelateret skade, kan du ogsa kontakte:
De Videnskabsetiske Medicinske Komiteer (kontakt@dvmk.dk)
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