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1 Om forseget
ASPIRE CKD er et domeene i platformsforseget APT-KIDNEY og gennemfores pa de deltagende
nyremedicinske afdelinger i Danmark. Sponsor, behandlingen af personoplysninger,

organiseringen og godkendelsen er feelles for platformen og beskrevet i protokolresuméet for APT-

KIDNEY.

2 Baggrund

Hjerte-kar-sygdom er den hyppigste dedsirsag hos patienter med kronisk nyresygdom, og mange
dor af den, for nyresygdommen udvikler sig til nyresvigt. Patienter med fremskreden nyresygdom
har bade en gget risiko for blodpropper og en gget risiko for bledning, blandt andet fordi

blodpladernes funktion er pavirket.

Acetylsalicylsyre i lav dosis, som mange kender fra fx Hjertemagnyl, haeemmer blodpladerne og
nedsetter dermed risikoen for blodpropper. Hos personer, der allerede har haft en blodprop i
hjertet eller hjernen, er behandlingen veldokumenteret. Nar behandlingen gives forebyggende til
personer uden tidligere hjerte-kar-sygdom, nedseetter den risikoen for alvorlig hjerte-kar-sygdom
med 10-20 procent, men den gger samtidig risikoen for bledning. Hos patienter med fremskreden
nyresygdom ved man ikke, om fordelene opvejer ulemperne, og behandlingsvejledningerne giver

derfor ikke en klar anbefaling.

3 Formal

Formalet er at undersege, om forebyggende behandling med 75 mg acetylsalicylsyre dagligt
nedseetter risikoen for alvorlig hjerte-kar-sygdom, det vil sige blodprop i hjertet, blodprop i
hjernen og dad af hjerte-kar-sygdom, hos voksne med fremskreden nyresygdom. Samtidig
undersgges, om behandlingen eger risikoen for alvorlig bledning, og hvordan den pavirker

livskvaliteten.

4 Hvem kan deltage

Voksne kan deltage, hvis nyrefunktionen mélt ved en blodpreve har veeret under 30 ml/min /1,73
m? i mindst tre maneder, eller hvis de er i dialysebehandling. Deltagerne skal veere fyldt 50 ar eller
have diabetes (sukkersyge). Patienter med en transplanteret nyre kan ogsa deltage, hvis de

opfylder de samme betingelser.
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Patienter kan ikke deltage, hvis de allerede far blodfortyndende eller blodpladehaeemmende
medicin, eller hvis de ikke taler acetylsalicylsyre. Det samme gaelder patienter med en eget risiko
for bledning, det vil sige en aktiv bledning, en hjernebledning inden for de seneste seks maneder,
en storre bledning fra mave-tarm-kanalen inden for de seneste tre maneder, et lavt antal
blodplader, udtalt blodmangel, sveer leversygdom eller nedsat evne til at standse bladninger.

Endelig kan patienter, der forventes at f4 en ny nyre inden for tre méneder, ikke deltage.

5 Forsagets forleb

Deltagerne fordeles ved lodtraekning i to lige store grupper. Den ene gruppe far 75 mg
acetylsalicylsyre én gang dagligt, og den anden gruppe far ikke acetylsalicylsyre. Bade deltagere og
leeger ved, hvilken gruppe deltageren er i. Acetylsalicylsyre udskrives af laegen pé forsggsstedet og
kabes pé apoteket pa almindelig vis. Den evrige behandling fortseetter som seedvanligt efter den

behandlende leeges vurdering.

Behandlingen fortseetter, indtil forseget afsluttes, dog hejst i fem ar for den enkelte deltager.
Forseget er planlagt, s alle deltagere folges i mindst to ar. Hvis der undervejs opstar en anden
grund til at starte eller stoppe acetylsalicylsyre eller anden blodfortyndende medicin, beslutter

den behandlende leege det efter de almindelige retningslinjer.

Forsegspersonalet registrerer hver fjerde maned oplysninger fra patientjournalen, og deltagerne
besvarer et kort spargeskema om livskvalitet ved start og hver fjerde méned. Opfelgningen sker
ved de besog, som deltagerne alligevel har i ambulatoriet eller pa dialyseafsnittet, og der er ingen

ekstra besgg eller blodprover.

Forseget forventes at omfatte omkring 1.900 deltagere. Det endelige antal afheenger af, hvor mange
tilfeelde af alvorlig hjerte-kar-sygdom der indtreeffer, og forseget fortseetter, indtil der er

registreret 631 tilfeelde.

6 Rekruttering og samtykke

Mulige deltagere findes blandt patienterne i de deltagende nyremedicinske ambulatorier og
dialyseafsnit og blandt patienter, der henvises fra andre afdelinger. En forsggslaege giver mundtlig
information i uforstyrrede omgivelser, enten ved fremmeade eller over video. Patienten far
samtidig skriftlig information, har ret til at have en bisidder med og tilbydes mindst 24 timers

beteenkningstid. Samtykke gives skriftligt, digitalt eller pa papir, for der foretages noget som led i
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forseget. Deltagelse er frivillig, og samtykket kan til enhver tid traekkes tilbage uden begrundelse

og uden betydning for den videre behandling.

7 Risici, bivirkninger og ulemper

Acetylsalicylsyre i lav dosis er et velkendt leegemiddel, som har veeret anvendt af mange
mennesker gennem artier. Den vigtigste bivirkning er bledning, herunder fra mave-tarm-kanalen
og i sjeeldne tilfeelde i hjernen. Fordi patienter med fremskreden nyresygdom i forvejen har en
aget risiko for bledning, udelukkes de med seerlig haj bledningsrisiko, og alvorlige bladninger
registreres og folges ngje. Andre mulige bivirkninger er mavegener og overfelsomhedsreaktioner,

som dog er sjeeldne. Der kan veere risici og ulemper, som endnu ikke kendes.

Deltagerne i gruppen uden acetylsalicylsyre far ikke den mulige gavn af behandlingen, men
undgar til gengaeld den ggede risiko for bledning. De folger den behandling, som i dag er

almindelig for patienter uden tidligere hjerte-kar-sygdom.

Deltagere i gruppen med acetylsalicylsyre betaler den seedvanlige egenbetaling pa apoteket efter
de geldende tilskudsregler, cirka 325 kr. om aret for tilskud. De fleste patienter med fremskreden

nyresygdom har allerede sa store medicinudgifter, at den ekstra udgift bliver lille eller ingen.

8 Mulige fordele

Hvis acetylsalicylsyre virker forebyggende, kan deltagerne i behandlingsgruppen fa en lavere
risiko for blodprop i hjertet og hjernen. Forseget vil under alle omstaendigheder give viden, som
kan bruges til at give fremtidige patienter med fremskreden nyresygdom den bedst mulige

forebyggende behandling.

9 Sikkerhed

En uafheengig sikkerhedskomité gennemgar labende data om alvorlig hjerte-kar-sygdom, alvorlige
bledninger og dedsfald og kan anbefale, at forseget sendres eller stoppes. Alvorlige og uventede
bivirkninger indberettes til leegemiddelmyndighederne efter de geeldende regler, og der indsendes

hvert ar en sikkerhedsrapport til myndighederne.
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10 Akonomi
Der er sggt midler til domeenet fra Sundhedsdonationer. Deltagerne modtager ikke honorar eller
anden betaling for at deltage. Sponsor og medlemmer af forsggets styregrupper oplyser om

eventuelle interessekonflikter, og en oversigt offentliggares pa forsegets hjemmeside.

11 Offentliggarelse af resultater
Resultaterne offentliggeres uanset udfaldet i internationale videnskabelige tidsskrifter og ved
videnskabelige konferencer. Senest et ar efter den primeere analyse offentliggares et resumé af

resultaterne og et legmandsresumé i den europaeiske database for kliniske forseg, CTIS.

12 Etiske overvejelser

Det er reelt uafklaret, om forebyggende behandling med acetylsalicylsyre gavner eller skader
patienter med fremskreden nyresygdom, og spergsmalet kan kun afggres i et forseg, hvor
deltagerne fordeles ved lodtreekning. Behandlingen er velkendt og billig, forseget medferer ingen
ekstra besgg eller blodprever, og risikoen for bledning overvages ngje af en uathengig

sikkerhedskomité. Forsggsgruppen vurderer derfor, at forsgget er etisk forsvarligt.
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