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Hej OPTION kollegor!

Har kommer en update angaende OPTION studien.
Vi har haft mote med Norgine/Azanta idag och som det ser ut nu, sa kan vi tyvarr tidigast
komma igang under Juli manad.

Infor studiestart kommer nedan lite ’To do” for er i rott!

Studiestart

Vi planerar att starta studien i Géteborg och pa Danderyd s att vi kan testa alla floden,
kommer igdng med monitoreringen etc. Ovriga centra skulle vi vilja starta upp sa langt som
mojligt regionvist for att underldtta med initieringsmaoten och monitoreringen. Darfor skulle
vi vilja fortsdtta med VGR/Halland och Stockholms regionen.

Vilka regioner skulle kunna tinka sig att starta under sommaren, nér skulle ni annars vilja
kora igang? Stam garna av inom regionen och maila till mig!

Deltagande centra
Nu &r det 33 kliniker som planerar att delta i OPTION motsvarande ca 107.000
forlossningar/ar, se excel listan i google drive. Valkommen Jonkoping och Eksjo!

Godkannande av studien

e Ldkemedelsverket (LMV) har nu godkénd bade lakemedelsarmen (Angusta) armen och
ballongarmen (Coloplast). Just nu vantar vi pa godkénnande av kompletteringsansokan
fran LMV for att vi har inkluderat nya center och behévt uppdatera
randomiseringsmetoden.

e Darefter behdver vi skicka in en kompletteringsansdkan till etikprévningsmyndigheten
(EPM) avseende andringar som vi har fatt gora efter LMV's kommentarer. Det borde dock
ga ganska snabbt eftersom det inte &r nagra storre/kontroversiella tillagg.

e Godkand version av bade LMV och EPM ans6kan kommer att laggas upp pa
www.optionstudien.se sa fort vi har en final version.

Studieprodukter
Studien har blivit klassat som bade lakemedels- och medicinskteknisk produkt studie. Det
betyder att under studiefasen far endast speciell markta produkter anvandas for induktion:
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1) Norgine, foretaget som tillhandahaller Angusta, kommer att bekosta studielakemedlet och
troligtvis ocksa distribuering av studielakemedel. Vi skriver kontrakt just nu. Norgine kan
skicka forsta leveransen av mérkta studieprodukter tidigast i Juli...

Ni som inte anvanda Angusta an, ordna gérna sa att ni borja anvanda Angusta 1-2 manader
innan studiestart sa att ni inte borjar med ett nytt lakemedel samtidigt som ni skickar hem
patienterna for induktion i hemmet.

2) Coloplast ballongkatetern far deltagande klinikerna bekosta sjalva, 135 SEK/styck. For
studiedeltagare far endast special markta ballongkatetrar anvandas. Coloplast ar klart med
markning av studieprodukten.

3) Aven Cook induktions ballongkateter far anvandas i studien — men endast upp till 12
timmar enligt CE mérkning. Eftersom Cook induktions ballongkateter har CE méarkning
raknas den INTE som studieprodukt och far inhandlas som vanligt.

Mera detaljerat information om hur/var man bestalla studieprodukterna kommer framover!

Elektronisk case report form (eCRF)

MedSciNet har programmerat eCRFen och randomiseringsmodulen och lagger just nu in
enkaterna.

For att jag ska kunna lagga upp behdrighet till er, sa 6nskar jag att ni fylla i er HSAID i
kolumn G i excel filen ”Kliniker till OPTION 210329.x1sx” i google drive.

Dubbelkolla garna/fyll i e-adress och telefonnummer ocksa.

Verena
Verena.sengpiel@obgyn.gu.se




