Patientinformation & Informerat samtycke

PATIENTINFORMATION
Klinisk lakemedelsstudie ASA-CRCLM-2014

En multi-center, dubbel-blind, placebo-jamférande, randomiserad studie for att utvirdera
sakerhet och effekt av acetylsalicylsyra eller placebo vid behandling av patienter med
kolorektalcancer efter leveroperation.

Du tillfragas om du vill delta i ett forskningsprojekt med ett lakemedel for behandling av tjock-och
andtarmscancer med levermetastaser. Innan du bestammer dig for att delta ar det viktigt att du
noggrant laser igenom denna information. Ta god tid pa dig och tveka inte att fraga om det ar nagot
du undrar over. Ditt deltagande ar helt frivilligt och kan ndr som helst avbrytas utan att detta
paverkar 6vrig behandling.

1.Vem betalar studien?
Denna studie ar initierad av en lakargrupp pa Oslo Universitetssjukhus. Norges Forskningsrad
finansierar studien och berérda kliniker kompenseras for att tacka de kostnader man har for att
utfora studien. Syftet dr att underséka effekt och sakerhet av studieldkemedlet acetylsalicylsyra
(Trombyl), med antingen 1 tablett 160 mg eller placebo dagligen under 3 ar (36 manader) hos
patienter med tjock-och dndtarmscancer som genomgatt operation av lever-metastaser. Totalt
kommer 800 patienter fran Norge, Sverige och Danmark att inga. | Sverige forvantas upp till 400
patienter att delta. Studien ar granskad och godkdand av Lakemedelsverket och Regionala
etikprévningsnamnden i Linkdping.

2.Vad vet vi om studieldakemedlet?
Det har i flera studier visats att regelbunden anvandning av acetylsalicylsyra (ASA) kan forebygga
utveckling av tjocktarms- och dndtarmscancer. Med denna studie vill vi underséka om behandling
med ASA ocksa kan forebygga aterfall av levermetastaser.
Studien ar ett samarbetsprojekt som initierats av leverkirurgiska centra i Norge.

3.Finns det nagon annan behandling att tillga?
Om du inte vill delta kommer du att fa sedvanlig rekommenderad behandling i enlighet med
nationella riktlinjer. Om du valjer att delta i studien kommer du att fortsdtta med din nuvarande
behandling samtidigt.

4.Randomisering/blindning
Under behandlingsdelen av studien delas patienterna in i tva behandlingsgrupper. Det ar slumpen
som avgor i vilken grupp du hamnar. Du kommer antingen att fa behandling med acetylsalicylsyra
(Trombyl) med dosen 160 mg eller placebo (1 tablett dagligen). Denna studie genomfors
dubbelblind. Det betyder att vare sig vi pa kliniken eller du far veta vilken behandling just du far
under studiens gang. Om en akut medicinsk situation uppstar kan ansvariga lakare dygnet runt
snabbt fa tillgang till behandlingskoden via ett sarskilt forfarande.
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5.Vad hander under den kliniska studien?
Klinikbesoken och uppfoljande telefonsamtal i denna studie sker var 4:e manad under ett ar och
darefter var 6:e manad under 2 ar, total studieperiod &r 3 ar.

Under klinikbeséken, kommer féljande procedurer att géras:

Du far lamna blodprov (ca 20 ml vid varje studiebesok, totalt ca 180 ml) for laboratorieanalys. Vid
behov kan extra blodprover behdvas.

CT scan/datortomografi genomfors efter 1, 4, 8, 12, 18, 24, 30, 36 manader.

Du far fylla i frageformular om din livskvalitet och hélsa (SF 36 och EQ-5D-5L), det tar ca 15 min.

Alla besok berdknas ta ungefar 2 timmar.

Vid besok 1 (Screening) efter eller strax fore din operation, informeras du om studien. Darefter ska
du komma till kliniken pa uppfoljningsbesok efter 1, 4, 8, 12, 18, 24, 30, 36 manader (total
behandlings- och uppfdljningsperiod ar 3 ar). Vid de arliga uppfoljningsbesoken gors en
ldkarundersokning och blodtryck mats. Du far da ocksa en forpackning med burkar med
studiebehandlingen, sa du kan ta en tablett dagligen hemma.

6. Information fér kvinnor i fertil lder
Om du ar kvinna i fertil alder, maste du anvanda preventivmedel (t.ex. p-piller, plaster, spiral,
implantat) och far graviditetstester for urin att utfora hemma varje manad.
Du far inte vara gravid eller ammande.

7.Vad behover du gora?
Informera oss om du bérjar behandling med nya mediciner. Kom till de besék du kallas till eller i
god tid meddela oss om du far forhinder. Genast rapportera allt obehag som du upplever under
studien, dven om du inte tror att det har med studielakemedlet att gora. Ta din studiebehandling
enligt dosinstruktion varje dag och ta med dverblivna tabletter och dven tomma studiefor-
packningar vid varje besok. Inte ge studiemedicinen till ndagon annan eller slanga ndgot. Forvara
studiemedicinen i rumstemperatur och utom rackhall for barn.

8.Vilka obehag och risker utsatter jag mig for?
Du kan eventuellt fa biverkningar av studieldkemedlet. Det ar mycket viktigt att du rapporterar alla
obehag som du upplever under ditt studiedeltagande. Om ny information skulle bli tillganglig som
kan tankas paverka ditt beslut att fortsatta att delta i studien kommer vi att informera dig om detta
i god tid.

Det ar viktigt att du informerar oss om du tar andra lakemedel med samma substans, t.ex. Magnecyl,
Albyl, eller andra ldkemedel som paverkar blodningsrisk t.ex. klopidogrel, warfarin, Ipren, Voltaren,
m.fl.
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Acetylsalicylsyra (ASA) ar ett valkant lakemedel och har dokumenterat beskyddande effekt mot
hjart-karlsjukdom. Vissa patienter som tar ASA kan lattare fa blaméarken och halsbranna.
Lakemedlet 6kar ocksa risken for magsar, men det ar séllsynt.

Vi vet att ASA skyddar mot utveckling av tarmcancer, men effekten pa spridning till levern eller
andra organ ar inte kdnd, det ska undersékas under denna studien.

Det &r viktigt att du informerar sjukvardspersonal och andra ldkare att du ar med i denna studien
och far acetylsalicylsyra eller placebo. Vid starka magsmartor, blodig krakning eller blod i
avforingen bor du kontakta ldkare och tala om att du deltar i denna studien. Lédkaren kontaktar oss
och vi kan da ta reda pa om du far det aktiva lakemedlet eller inte.

Risker med studieprocedurerna:

Blodprover: | samband med blodprovstagning finns det risk for smarta och obehag sasom blamarke
och blodning kring stickstallet och i sdllsynta fall infektion.

CT Scan/datortomografi: Risken med CT scan &r exponering for en i sammanhanget obetydlig
stralrisk.

9. Finns det nagra fordelar med att delta?
Du far mojlighet att préva en ny behandling som kan vara till fordel for dig och din hélsa eller for
andra i framtiden. Du kommer &ven att fa genomga noggranna halsokontroller och fa traffa lakare
och sjukskoterskor under hela behandlingsperioden.

10. Vad hinder om jag angrar mig och vill avsluta studien?
Ditt deltagande ar helt frivilligt och du kan ndr som helst avbryta utan att behdva ange nagot skal.
Om sa skulle bli fallet vore det 6nskvart att du kom for ett sista avslutande besok. Om du viljer att
avbryta kommer detta inte att paverka din fortsatta behandling i ovrigt. Studiedata som finns om
dig fram till tidpunkten for avslut kommer att anvandas.

11. Vad hander om studien avslutas i fortid?
Om ny information skulle bli tillgdnglig som kan tankas paverka ditt beslut att delta i studien kommer
vi att informera dig om detta. Ansvarig lakare kan besluta att du ska avbryta studien, om det ar det
basta for dig och din halsa. Om du avbryter i fortid kommer de studiedata som finns om dig fram till
denna tidpunkt att anvandas. Inga ytterligare data kommer att tillféras.

12. Finns studiemedicinen tillganglig efter studiens slut?
| nuldget finns ingen mojlighet att fa behandling med studieldkemedlet efter studiens slut.

13. Far jag nagon ersattning eller finns det nagon kostnad for mig?
Det utgar ingen ersattning for deltagande i studien.
Ditt deltagande i studien ar kostnadsfritt och studiebehandlingen och klinikbeséken ar gratis. Om
det daremot framkommer uppgifter som gor att du far traffa andra ldkare for undersokning eller
behandling av annan sjukdom sa galler ordinarie patientavgift foér dessa besok.
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14. Forsdkring
Om du upplever att din halsa blir forsamrad pa grund av deltagande i studien eller att du drabbas av
biverkningar fran behandlingen ska du snarast kontakta nagon av oss ansvariga ldkare.
Patientforsdkringen och Likemedelsforsakringen galler for eventuella skador som skulle kunna
uppkomma i samband med studien.

15. Hur behandlas mina personuppgifter?
Dina personuppgifter lagras och behandlas elektroniskt. Sponsorn (Oslo Universitetssjukhus) och
kliniken ar ansvariga for detta enligt personuppgiftslagen. Du kan kontakta oss pa kliniken om du
behover komma i kontakt med lokalt personuppgiftsombud.
De personuppgifter som behandlas ar fodelsedatum, kon, medicinsk bakgrund, ev. sjukdomsbild,
lakemedelsanvandning och levnadsforhallanden som ar relevanta for denna studie.

Enligt lagar och forordningar i olika lander dar studien gar har sponsorn forpliktelse att behalla
databasen fran studien under minst 10 ar.

| denna studie kommer alla resultat att skrivas in i ett speciellt dataprogram. Programmet ar
|6senordskyddat och obehoriga kan inte komma at denna information. Under studiens gang
kommer personal fran sponsorn att jamfora dessa resultat mot uppgifter i din sjukhusjournal.
Denna personal har tystnadsplikt. Lékemedelsverket (eller utlandsk lakemedelsmyndighet) kan
gora en inspektion av studien. Aven dessa personer har tystnadsplikt. All information kommer att
behandlas konfidentiellt. For de resultat som lamnar sjukhuset ar ditt namn och ditt
personnummer ersatta med ett studienummer. Endast den personal som medverkar i studien pa
kliniken kan koppla ihop detta med din identitet. Vid databearbetningen av resultaten (som sker i
land inom eller utanfor EU/EES) kan man darfor inte identifiera nagon enskild person.
Sammanstallning och ev. presentation av data gors pa ett sadant satt att sekretessen inte bryts.
De kodade personuppgifterna utgor underlag for den vetenskapliga utvarderingen av studien.
Resultaten kan komma att inga i artiklar i vetenskapliga tidskrifter och/eller som foredrag pa
vetenskapliga kongresser.

Du har ratt att kostnadsfritt en gang per ar skriftligen begara information om den behandling av
dina personuppgifter som férekommer samt begara rattelse av ev. felaktiga uppgifter. Du ska vanda
dig till nagon av oss i studieteamet pa kliniken.

16. Hur hanteras mina prover?

Alla blodprover som tas i studien kommer att kodas och markas med ditt patientnummer. Proverna
registreras i en provsamling som hor till vardgivarens biobank. Proverna kommer att férvaras
kodade, vilket innebar att de inte direkt kan harledas till dig som person. Proverna liksom en
tillhérande identifieringslista (kodnyckel) forvaras pa ett sdkert satt och atskilda. Proverna
analyseras pa lokalt laboratorium pa sjukhuset och forstors efter analys, inga prover sparas. Du har
full ratt att utan narmare forklaring begéara att dina prover ska forstoras eller avidentifieras (dvs. de
kan inte sparas till din person). Om dnnu ej planerad forskning tillkommer, kommer en ny ansdkan
att skickas till Etikprovningsnamnd som avgor om du ska tillfragas pa nytt. Hanteringen av proverna
i studien foljer Biobankslagen.

ASA-CRCLM-2014 - ICF Swedish Version, 20 Nov 2017, version 3.0 Sida4 av 6



Patientinformation & Informerat samtycke

Vem kontaktar jag vid fragor?

Du kan alltid vanda dig till nagon av oss om du vill diskutera ndgot under studiens gang:

Lakare:

Telefon:

Forskningsskoterska:

Telefon:
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INFORMERAT SAMTYCKE Patientnummer:

Klinisk studie ASA-CRCLM-2014

En multi-center, dubbel-blind, placebo-jamférande, randomiserad studie for att utvirdera
sakerhet och effekt av acetylsalicylsyra eller placebo vid behandling av patienter med
kolorektalcancer efter leveroperation.

Jag har bade muntligen och skriftligen blivit informerad om studien och fatt mojlighet att stalla
fragor. Jag samtycker till att delta i studien och &r medveten om att jag kan lamna den nar som
helst utan att det paverkar min medicinska vard. Jag har ocksa blivit informerad om att personal
fran sponsorn eller deras medarbetare behdver titta i min sjukhusjournal och att denna personal
har tystnadsplikt. Jag har tagit emot en undertecknad och daterad kopia av detta
samtyckesformular.

Jag kan lamna studien nar som helst utan att ange nagot skal, vilket inte kommer att paverka mitt
framtida omhéndertagande pa kliniken.

Jag samtycker frivilligt till att delta i denna studie.

Jag lamnar harmed mitt samtycke till

e att deltaistudien

e att databearbetning sker av mina studiedata/personuppgifter och éverfors till land inom
eller utanfor EU/EES

e att blodproverna tillfors en biobank

e att en representant fran sponsorn och/eller ldkemedelsmyndighet far tillgang till journalen

Patientens namn Patientens namnteckning Datum
(stora bokstaver)

Provarens samn Provarens namnteckning Datum
(stora bokstaver)

Jag bekréaftar att patienten fatt full information om studien och intygar att patienten sjalv har
undertecknat och daterat samtycket.
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