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!

Hoppas att ni alla har haft en riktigt harlig ledighet under sommaren! Med bara ett ar kvar till det
viktiga arbetet med att sammanstalla och analysera data sa fokuserar vi i det har nyhetsbrevet helt
pa den viktiga insamlingen av endpoint-data i ALASCCA-studien.

Insamling av endpoint-data i ALASCCA-studien

Vi ndrmar oss tre ar fran randomisering for fler och fler ALASCCA-patienter. Efter sommaren 2024
kommer data sammanstallas och analyseras och vi kommer antligen fa veta om ASA kan férebygga
lokalrecidiv och fjarrmetastaser hos opererade tjock- och dndtarmscancerpatienter med
tumormutation i PI3K-signalvagen. For att mojliggora detta kravs att vi har uppféljning pa alla
randomiserade patienter, dven de som lamnat studien i fortid.

Varfor gors insamlingen av endpoint-data?

Endpoints i ALASCCA-studien ar tid till lokalrecidiv/fjarrmetastas, tid till ny priméar cancerdiagnos,
och tid till d6d. Denna information samlas in vid uppféljningar 3 och 5 ar fran randomisering for
patienter som dr kvar i studien och detta registreras i eCRF:en. Den informationen kommer
daremot inte in i ALASCCA:s eCRF for patienter som lamnat studien i fortid. Dessutom saknas en del
information dven for patienter som fullf6ljt studien, till exempel datum for eventuellt
lokalrecidiv/fjarrmetastas, eventuellt dodsdatum, datum och typ av eventuell ny priméar
cancerdiagnos under uppféljningen. For att kunna analysera och rapportera ALASCCA-studiens
resultat pa ett korrekt och tillforlitligt satt ar denna insamling ytterst viktig.

Vilka ALASCCA-sites tillfragas?

Alla sites som deltar i ALASCCA-studien kommer att kontaktas for att skicka in endpoint-data. Sites
dar tre ar redan har passerat sedan sista patienten randomiserades kommer att kontaktas forst.
Andra sites kommer att kontaktas l6pande under hésten 2023 och varen 2024.

Vilka patienter ingar?
Alla patienter som blivit randomiserade i ALASCCA-studien ingdr i denna datainsamling, med
undantag for patienter som explicit har tagit tillbaka sitt samtycke (bara tre patienter).

Hur kommer insamlingen av endpoint-data att ga till?

Ansvariga for ALASCCA-studien vid varje site far ett email med en lank till sitens OneDrive-mapp. I
mappen ligger en fardig Excel-fil dar data ska fyllas i. Sitens randomiserade patienter finns listade i
filen, och information som redan finns i eCRF:en ar ifylld pa forhand.

Vi kommer att dterkomma till er alla med tydliga instruktioner om hur man fyller i excelfilen i
samband med att den skickas ut till site.
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Fragor av klinisk karaktar:

Sabine

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

Madelene

E-post: madelene.ahlberg@regionstockholm.se, tfn +46-70-7657980

For tekniska fragor angaende OneDrive-mappen och Excel-fil:
Ida Hed Myrberg (biostatistiker)
E-post: ida.hed.myrberg@Kki.se

Tveka inte att fraga oss om Ni undrar 6ver nagot!

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

nna Martling, professor
Forskningsansvarig ALASCCA
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