A randomized double-blinded placebo-controlled study

A LASCCA with ASA treatment in colorectal cancer patients with

mutations in the PI3K signaling pathway

ALASCCA-vanner!

Julen narmar sig med stormsteg. Vill verkligen passa pa att tacka for era fortsatta utmarkta insatser
under gangna aret. 2023 kommer inom ALASCCA préaglas av fortsatt uppfoljning av vara patienter
inom studien liksom att fortsatta det viktiga arbetet med att inhdmta data och planera infor
kommande analysarbeten under 2024.

Prescreening listor

[ samband med att vi nu boérjar sammanstalla data for ALASCCA-studien behover vi fa in
prescreening listor fran alla siter. Listorna far inte innehalla patient-ID.

Ett separat mail har gatt ut om detta fran Sabine. Mycket tacksam om ni mailar listorna till Sabine
snarast mojligt, senast under januari manad.

INCA-registrering

Eftersom data inom ALASCCA eCRF kommer att samkoras med data ur INCA kvalitetsregister
(SCRCR)ar det viktigt att era patienter ar uppdaterade gallande 3- och 5-drs uppféljning, paminn
garna era lokalt ansvariga for kvalitetsregistret om detta. Detta giller de svenska
studiepatienterna.

For patienter inkluderade i Norge, Danmark och Finland kommer vi behéva inhamta
kompletterande data separat, ett arbete som redan ar paborjat.

For samtliga patienter inom studien ar det viktigt att ni i eCRF noggrant noterar utfallet av CT
undersokningen som gors ar 1 och 3.

Visit 16

De forsta randomiserade patienterna har nu passerat fem ar och for de patienterna ar det dags att
fylla i visit 16. Vid visit 16 efterfragas endast om patienten har fatt recidiv, vairde pa CEA om detta
finns samt om patienten har tagit ASA-likemedel regelbundet de senaste tva aren,
svarsalternativen ar: ja/nej/uppgift saknas. Vid eventuella fragor angaende visit 16, tveka inte att
ta kontakt med Sabine om detta.

Liakemedel

Vi pdminner om att dela ut eventuellt extra studielikemedelsburkar innan den 28 februari sa
att alla patienter har fatt studieldkemedel ur den nya batchen till den 1 mars.

En extra burk delas ut pa foregaende ladkemedelsbesok i eCRF. Har ni nagra fragor sa tveka anyo
inte att ta kontakt med Sabine om detta!

Pagaende AE
Kom ihag att gd igenom alla era AE och avsluta dem som inte langre ar pagaende.
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Fysiska besok
Ni far garna borja aterga till fysiska besok inom studien i den man det gar, ni foljer givetvis era
lokala riktlinjer.

Var i studiens tidsschema befinner sig patienterna?

Nedan finner ni en 6gonblicksbild dver progressionen inom studien med avseende pa antal
patienter i relation till respektive visit. 235 patienter har i dagslaget fullfoljt visit 15 (dvs passerat
tre ar med lakemedel).

ALASCCABESOK PERVISIT
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CITCCA teknisk pilot med ctDNA provtagning

Vi borjar nu narma oss sluttampen for inkludering av patienter i CITCCA-piloten. Malet ar 350
patienter som har lamnat minst tva prover och vi ar nu uppe i 320 foljda patienter (december
2022). Sa valdigt bra om vi nu kdmpar pa att inkludera de sista 30 patienterna nér vi kommer
tillbaka efter julledigheten. Efter detta kommer vi fortsatta inkludera ytterligare cirka 50 patienter
inom ramen for de studier som vi knutit an mot CITCCA for att mojliggéra ctDNA provtagning inom
dessa studier; CITCCA-PRORECT, CITCCA-CANDID och CITCCA-STAR-TReC.

Status idag for CITCCA ar:

Totalt screenade - 451 patienter
Pagaende - 320 patienter

Hall takten uppe!
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Ersta inkluderade den forsta patienten som nu har avslutat CITCCA efter tva ars provtagning,
mycket bra jobbat!

Har ni nagra fragor sa finns vi som vanligt pa plats for att hjalpa er.
Sabine

E-post: sabine.sullow.barin@Ki.se, tfn +46-73-7121354
Madelene

E-post: madelene.ahlberg@regionstockholm.se,

tfn +46-70-7657980

Tack igen for ert fantastiska arbete, tillsammans
fortsatter vi var resa for att slutfora det viktiga arbete
som vi paborjat.

Fran oss alla till er alla en 6nskan om en riktigt
God Jul & Gott Nytt Ar!

/Anna Martling, professor
Forskning$ansvarig ALASCCA
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