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Hej OPTION kollegor!

EPM och LMYV godkinnande av tilléiggsansokan

Nu har tilldggsansokan godkidnds av bade etikprovningsmyndigheten och
lakemedelsverket. (Se lings ned i brevet vilka dndringar som dr gjorda och varfor.)
Detta innebdr att:

1) Ni fér frdn och med nu anvénda bifogade forskningspersonsinformation (FPI) for den
gravida kvinnan (partner FPI har inte &dndrats) och bifogade patientinformation.

2) Ni far printa ut bifogade dokument och sétter 1 ert provarparm. Bifogar dven
uppdaterad studieprotokoll.

Dessa dokument blir ocksé upplagda pa hemsidan under "EPM ansdkan”, LMV
ansokan”, ”Finala studiedokument” och ”Parmar” -> ”Provare” sa att ni som dnnu inte
har gjort i ordning provarpdrmen far ritt dokument direkt.

Jag skickar ett extra mail till endast er som &r ansvarig provare pa dem sjukhus som redan
ar igdng. Ni far signera att ni har tagit emot information om tilldggsansokan.

Piminnelse om OPTION provarméten
For er som har borjat inkludera sa planerar vi nu att ha méten ca 1 gang per méanad for att
stimma av runt praktiska fragor:

8 april kl 12-13 https://gu-se.zoom.us/j/67790796387
2 maj kl 12-13 https://gu-se.zoom.us/j/61033099488
3 juni kl 12-13 https://gu-se.zoom.us/j/64958272955

Dessa moten riktar sig alltsa till kliniker som redan har bérjat att inkludera
studiedeltagare. Maila girna i fall ni har punktar ni vill diskutera!

OPTION utbildningstillfille
5/5 k1 13-15: https://gu-se.zoom.us/}/61470301465

Alla som vill vara med, kan logga in. Tank p4 att ni ska fylla i och signera bifogat
utbildningslogg och maila till mig efter genomfort utbildning.
Om det finns behov av ytterligare utbildningstillfdllen, hor av er med forslag pé datum!

Verena




Information om tilldggsansokan:

Andringar

1) Uppdaterad FPI med samtycke att gi in i Nationella patientdversikt, NPO, for att snabbt
kunna fa information som &r relevant for utredning av (severe) adverse events och nagra
mindre sprakliga justeringar

2) Tillkomst av tva nya studiecenter (Méilarsjukhuset Eskilstuna, Kalmar), delning av tidigare
center i tvd (Karolinska Solna och Karolinska Huddinge, Hallands sjukhus Halmstad och
Varberg).

3) Uppdaterad DSMB charter och DSMB medlemmar

4) Uppdaterad patientinformation avseende att resterande studielikemedel/studieprodukt
samt ifylld patientinformation avseende tablettintag ska l&dmnas in till vird/studiepersonal och
ndgra mindre sprakliga justeringar

5) Skalan Hospital Anxiety and Depression Scale (HAD) utgar d& kostnaden var alldeles for
hog

6) Uppdaterat studieprotokoll avseende ovan dndringar (version 10)

7) Tilldgg av en fraga i enkét 2 for att fa mera tillforligtlig registrering av eventuella
komplikationer efter hemgang.

Anledning till indringarna

1) Béttre och snabbare tillgang till relevant klinisk information vid utredning av “adverse
event”, da studiedeltagare med (allvarliga) komplikationer inte nodvéndigtvis sdker och blir
utredda/behandlade vid deltagande kvinnokliniker

2) Tillkomst av dndringar enligt ovan

3) DSMB charter har uppdaterats enligt tidigare plan vid konstituerande férsta DSMB mote,
nigra medlemmar som hade tackat ja till OPTION DSMB i borjan av studieplanering har fatt
forhinder och ersatts av nya DSMB medlemmar

4) For att sdkerstilla att resterande studielikemedel kan kasseras, studieprodukt kan
inspekteras avseende eventuella skador som skulle behdva rapporteras som “device defect”
samt mdjlighet att journalfora tidpunkt for tablettintag

5) HAD utgar, kommer delvis att ersittas av the Edinburgh Postnatal Depression Scale
(EPDS)

6) Uppdatering pga ovanstaende dndringar

7) Varden av nyforlosta kvinnor dr organiserat pa olika sitt dver landet. I vissa regioner
ligger huvudansvaret for t ex infektiosa komplikationer pa vardcentralen sa att ansvarig
provare pa kvinnokliniken inte nddvandigtvis har tillgang till journalhandlingar relaterade till
vérdkontakter postpartum.




