ALASCCA

Adjuvant ASA vid kolorektalcancer

Vill du vara med i forskningsstudien ALASCCA?

Du tillfrdgas hirmed om du vill delta i forskningsstudien ALASCCA. Las igenom
denna information noggrant och i lugn och ro innan du bestimmer dig for om du vill
delta i studien. Tveka inte att stilla fraigor om du undrar 6ver nagot.

ALASCCA ir en nationell svensk vetenskaplig studie om tjock- och andtarmscancer
och har som mal att utveckla battre behandling for tjock- och dandtarmscancer.
Patienter som diagnosticerats med tjock- och dndtarmscancer bjuds in att vara med i
ALASCCA.

Att medverka i ALASCCA innebar i ett forsta steg att:

o Du laser igenom den bifogade patientinformationen och tar stéllning till om du
vill delta

o Dusignerar ett skriftligt samtycke om att du vill medverka

e Dulamnar blodprov

o Dutillater att ALASCCA undersoker ett vavnadsprov fran din tumor och
analyserar om tumoren har en forandring (mutation) i PI3K-signalviagen

Om det visar sig att din tumor har en fordandring i PI3K-signalviagen och uppfyller
studiens 6vriga krav kommer du att tillfragas om att vara med i behandlingsdelen av
ALASCCA-studien. Om du tackar ja till detta kommer du att lottas till att antingen fa
lakemedlet ASA (acetylsalicylsyra) eller placebo (sockerpiller) en gang per dag under
tre ar.

Det ar helt frivilligt att delta i ALASCCA och du kan nir som helst, utan att ange
nagot sarskilt skal, avbryta ditt deltagande utan att det kommer att paverka din
relation till kliniken eller din framtida behandling.

Anna Martling

Overlikare, Karolinska Universitetssjukhuset
Professor, Karolinska Institutet

Vetenskaplig ledare for ALASCCA
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Patientinformation

Varfor genomfors ALASCCA?

Tjock- och andtarmscancer tillhor Sveriges vanligaste cancersjukdomar och drabbar 6ver
6 000 man och kvinnor varje ar. For att bekdmpa tjock- och dndtarmscancer behover varden
utveckla nya behandlingsmetoder.

I tidigare studier har man kunnat se att en lag dos av acetylsalicylsyra (ASA), som till
exempel finns i vanlig Trombyl, minskar risken for aterfall i tjock- och &ndtarmscancer, samt
minskar forekomsten av metastaser. Orsaken till detta ar inte fullt klarlagd men kan bero pa
att ASA hammar ett speciellt enzym, vilket det kan finnas for mycket av nar man har cancer i
tarmen. Studier har visat att patienter vars tumorer hade forandring i PI3K-signalvigen
verkar vara de som har nytta av ASA-behandling efter operation. Resultaten ar dock inte
entydiga och det foreligger behov av att studera detta vidare i en storre vialkontrollerad
studie.

ALASCCA-studien handlar om att testa om en ldg dos av ASA eventuellt skulle kunna minska
risken for aterfall efter operation av tjock- och dandtarmscancer hos patienter som har en
mutation i PI3K-signalvagen.

Vem kan delta 1 ALASCCA?

Main och kvinnor mellan 18-80 ar som diagnosticerats med tjock- eller &ndtarmscancer
stadium II - III eller &ndtarmscancer stadium I-III och vars tumor har en forandring i PI3K-
signalvagen kan delta i studien. Exempel pa anledningar till att man inte kan vara med i
ALASCCA-studien d4r om man har en arftlig form av tjock- och dandtarmscancer, att man har
anlag for blodning, att man inte kan tillgodogora sig studieinformationen eller har svart att
folja studieprotokollet, pagdende medicinering med NSAID, okontrollerat hogt blodtryck,
forsvagad leverfunktion, njurproblem, allergi mot ASA och cancersjukdom eller annan
allvarlig sjukdom som hindrar deltagande.

Det ar helt frivilligt att delta i ALASCCA och du kan nir som helst utan sirskild motivering,
avbryta ditt deltagande utan att det paverkar din 6vriga behandling.

Vem ar ansvarig for ALASCCA?

ALASCCA genomfors av kliniker och forskare vid Karolinska Universitetssjukhuset i
Stockholm, Skanes Universitetssjukhus i Lund och Akademiska Sjukhuset i Uppsala.

Vad innebar deltagande i ALASCCA?

Du kommer att bli tillfragad om att delta i ALASCCA-studien nir du ar pa sjukhuset for att
operera bort din tumor eller strax efter operationen. Du kommer att fa besvara nagra fragor
for att kontrollera att du uppfyller kraven for att kunna delta. Du far sedan tillfille att stilla
eventuella fragor om studien till din ldkare. Om du uppfyller kraven och fortfarande vill delta,
sd kommer du att fa signera en samtyckesblankett. Darefter tas blodprov.

Vi kommer ocksa att ta ett vivnadsprov fran tumoren som opererats bort. Denna tumérbit
kommer att analyseras for att faststilla om du har forandringar i PI3K-signalvagen eller inte.
Om du inte har forandring i PI3K-signalvigen eller om din tjocktarmstumor dr mycket ytlig
(stadium I) eller spridd till andra delar av kroppen (stadium IV) avslutas ditt deltagande i
studien har.
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Om du har en forandring i PI3K-signalvigen och din tjocktarmstumor ar lokal (stadium II-
III), andtarmstumor (stadium I - I1I), sd kommer vi att tillfraga dig om du vill vara med i
behandlingsdelen av studien. I behandlingsdelen kommer din likare gi igenom din
sjukdomshistoria och:

e Om du ar kvinna i fertil alder kommer vi att be dig lamna ett urinprov for att utesluta
graviditet under studien

e Ta ett blodprov som mater blodplattar, carcinoembryonic antigen (CEA). Om blodplattar
och CEA-provet redan ar taget i klinisk rutin sé anvands det resultatet

¢ Undersoka om det finns metastaser om det inte har gjorts inom 3 ménader fran
operation

Om du klarar kraven for deltagande i ALASCCA-studien kommer du sedan att lottas till att
antingen f4 lakemedlet ASA 160 mg eller placebo (sockerpiller) som skall tas en géng per dag
under tre ar. Ater du redan ASA (till exempel Trombyl, Bamyl, Aspirin, Albyl eller Magnecyl)
mer dn 3 ganger per vecka sa fortsatter du som vanligt med det. Behandling startar inom 3
manader efter operationen.

Du kommer att gora kortare besok pa kliniken var sjatte manad. Vid dessa besok fragar vi hur
du mér och hur det gar att ta lakemedlet. Vid varje besok kommer vi att byta ut dina
lakemedelsburkar sé att du har lakemedel som racker nastkommande 6 manader. En
skoterska ringer aven till dig var tredje manad for att hora hur du mar och hur det gar att ta
lakemedlet.

Samtidigt med ditt deltagande i ALASCCA kommer du att erbjudas standardbehandling for
din tjock- och dndtarmscancer. For de flesta innebar detta operation och ibland
cellgiftsbehandling. Till patienter med tumorer i Andtarmen kan ibland en tillaggs-
behandling med stralning/cellgifter fore operation bli aktuell. Standardbehandlingen
paverkas inte av ditt deltagande i studien. Som del av standardbehandlingen kommer du att
kallas till en datortomografi eller magnetrontgen av brostkorgen och bukhalan efter ett
respektive tre ar fran operation. Vid dessa tillfallen tas ocksa ytterligare CEA-prov.

Efter 3 ar dr behandlingen i ALASCCA-studien klar och en uppfoljningsperiod borjar. Det
innebar att du blir kontaktad igen tva &r efter avslutad behandling for att hora hur du mar.
DA tas ocksa ett CEA-prov om det inte redan gjorts inom din standardbehandling.

Ditt blodprov och ditt vivnadsprov kommer att inga i Stockholms medicinska biobank och
kommer att lagras under ménga ar i en biobank pa Karolinska Institutet. DNA och RNA
kommer att lagras och analyseras for forandringar i ca 600 gener gener och signalviagar
forutom for PI3K. Lamnade prover och svar kommer att anvinds i framtida forskning som
kan forbattra behandling av tjock- och dndtarmscancer och har godkannande fran
etikprovningsnamnd och ALASCCA, du kan da komma att kontaktas igen. ALASCCA far
ocksa ditt tillstdnd att ta del av din medicinska journal och data fran generella nationella
hélsoregister som till exempel lakemedelsregistret, patientregistret, dodsorsaksregistret,
cancerregistret och svenska kolorektalcancerregistret. Dina data kommer att matchas mot ett
stort antal register. Skalet ar att ALASCCA garna vill f6lja hur din halsa utvecklas over tiden.

Far jag reda pa mina analysresultat och om jag behandlas
med ASA eller placebo?

For att ta del av dina egna analysresultat (tex CEA) kontaktar du din ldkare. Daremot kan din
ldkare inte beratta for dig om du far ASA eller placebo. Det beror pa att ALASCCA ar en sa
kallad dubbelblind studie. Det betyder att varken din ldkare eller du kianner till vilken
behandling (ASA eller placebo) som du far.

Resultaten av ALASCCA-studien kommer att publiceras i internationella vetenskapliga
tidskrifter. Din identitet kommer inte att uppges i dessa resultat.
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Vilka fordelar finns med behandlingen?

Att vara med i en vetenskaplig studie medfor inte alltid direkt nytta for dig som deltagare.
Diaremot kan resultaten ha stor betydelse for mén och kvinnor som i framtiden kan komma
att undvika tjock- och andtarmscancer eller fa battre behandlingar.

Finns forsakring? Far jag ersattning?

Du ar som patient forsikrad genom den sedvanliga patientskadeforsakringen och
lakemedelsforsakringen. Ingen ekonomisk ersattning utgar for deltagande i ALASCCA.

Finns det nagra risker med att delta i ALASCCA?

Acetylsalicylsyra (ASA) som &r den verksamma substansen ir ett registrerat lakemedel som
funnits lange. En kiand biverkan ar att man kan fa blodningar om man 6verdoserar. Dosen
som du far i studien ar 1ag och risken for blodning anses liten.

Vem far tillgang till prover och information?

Ingen obehorig har tillgang till insamlad data. Ditt namn och personnummer finns inte med
vid analyserna. Forskare som far tillgang till ALASCCA maste driva forskningsprojekt som
har granskats och godkéants av ALASCCA och en etikprovningsnamnd. ALASCCA utesluter
inte att utlandska forskare, dven utanfor EU/EES, kan fa tillgang till data och biomaterial
fran ALASCCA. Savil svenska som utldndska forskare maste uppfylla samma krav.

Forsakringsbolag och arbetsgivare kommer inte att fa tillgang till insamlad information om
deltagarna fran ALASCCA i enlighet med sekretesslagen. Detsamma galler slaktingar till
deltagare, polisen eller andra myndigheter. En domstol kan dock besluta att biologiskt
material kan tas i beslag enligt rattegangs- och brottsbalkarna.

Enligt Biobankslagen (SFS 2002:297) har du ritt att utan narmare forklaring begira att dina
prover skall forstoras eller avidentifieras (sa att de inte gar att spara dem till dig). Daremot
kan de resultat som redan erhallits fran proverna inte dterkallas.

Hur kommer mina uppgifter att skyddas?

Information som vi far fram i studien kommer att 1aggas upp i ett dataregister. Avsikten med
registret ar att sammanstilla studiedata pa ett korrekt och sikert sitt under lang tid
framover. Alla uppgifter om dig kommer att behandlas med strikt sekretess och med starka
sdakerhetsrutiner for att bevara din anonymitet. Information som kan anviandas for att
identifiera dig (exempelvis namn, adress och personnummer) hélls alltid atskilt fran andra
data om dig (exempelvis blodanalyser).

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inga obehoriga kan ta del av dem. De
prover du lamnar far en unik kod sa att det inte kan identifieras av obehoriga. Dina prover
hanteras i enlighet med biobankslagen.

ALASCCA ar godkand av regionala etikprovningsndmnden i Stockholm. Behandling av dina
personuppgifter sker enligt personuppgiftslagen (PUL 1998:204). Du har ritt att en gang per
ar skriftligt begara ett utdrag av de personuppgifter som finns registrerade pa dig och fa hjalp
med eventuell rattelse av felaktiga uppgifter genom att kontakta ansvarig studielakare.

Personuppgiftsansvarig for dina studiedata ar Karolinska Universitetssjukhuset. Ansvarig for
biobanken ar Stockholms medicinska biobank i Stockholm
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Kan jag angra mitt deltagande i ALASCCA?

Att delta i ALASCCA ir frivilligt och du kan nar som helst utan sirskild motivering avsluta
ditt deltagande.

Om du kontaktar ALASCCA och vill avsluta ditt deltagande kommer inga fler uppgifter att
samlas in. Redan insamlade prover och data kommer att sparas men avidentifieras sa att de
inte langre kan spéras till dig. Biologiska prover som sparats i biobank kommer att forstoras.

Hur hanteras eventuell fortida avslutande av studien?

Du kommer att bli informerad om ny information angidende studieprodukten kommer fram
under studiens gang, eller om studieuppligget, som skulle kunna paverka ditt beslut att delta
i studien. Vill du inte delta i studien, eller viljer att avbryta ditt deltagande under studiens
gang, kan ansvarig lakare diskutera annan alternativ behandling med dig.

Studieldkaren kan ocksa vilja att avsluta ditt deltagande i studien. Omstandigheter som kan
gora att du tas ur studien ar exempelvis att du uteblir fran avtalade besok pa kliniken eller att
du drabbas av annan sjukdom som gor att studieldkaren anser det olampligt att du fortsitter
i studien.

Sponsorn kan nir som helst avsluta hela studien eller ditt deltagande i studien utan ditt
samforstand och skilet kommer da att meddelas dig.

Kontaktpersoner:
Lakare: Sjukskoterska:
Telefon: Telefon:
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SAMTYCKESFORMULAR FOR ALASCCA-studien

Forskningsdeltagare
Jag har informerats om avsikten med studien och vad ett deltagande skulle innebara for mig.

e Jag har fatt tillfalle att stalla fragor och har dven fatt svar pa dem
e Jag har informerats om de undersokningar och provtagningar som ingar i studien

e Jag har informerats om de potentiella risker och fordelar som finns med att delta i
studien

e Jag har forstatt att mitt deltagande ar frivilligt och att jag nir som helst kan avbryta mitt
deltagande utan att behova ge nagon anledning samt att detta inte kommer att paverka
min fortsatta vard som jag ar berattigad till

e Jagtillater att personal fran berorda foretag samt Likemedelsverket och utldndska
myndigheter granskar min journal for att sdkerstilla att min behandling har
dokumenterats och f6ljts upp enligt de regler som galler for kliniska prévningar

e Jag tillater att mina prover lagras i en biobank och har forstatt att jag har full ratt att
begira att mina prover ska forstoras eller avidentifieras. Daremot kan de resultat som
redan erhallits fran proverna inte aterkallas

e Jag har forstatt att mina prover kommer att anvindas for framtida forskning som kan
forbattra behandlingen av tjock-och dndtarmscancer och har godkinnande av
etikprovningsnamnd

Jag tilldter att resultaten av de undersokningar jag deltagit i kommer att bearbetas och

ingd i en databas som ar speciell for denna studie

Jag lamnar harmed mitt skriftliga medgivande till att delta i denna studie:

Datum (egenhéandigt av patienten)

Patientens underskrift Patientens namnfortydligande

Ansvarig likare

Jag har forklarat studiens uppléagg och syfte for ovanstaende patient, bekraftar att patienten
har tagit del av den skriftliga patientinformationen, givits mojlighet att stilla fragor och fatt
dem besvarade samt overlamnat ett exemplar av den skriftliga
forskningspersonsinformationen.

Kopia av informationen till patient/forskningsperson: [_]

Datum (ansvarig lakare)

Ansvarig lakares underskrift Ansvarig ldkares namnfortydligande
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