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!

Varen har rusat i vag och vi har fortsatt det viktiga arbetet med datainsamlingen, stort tack for ert
ovarderliga arbete med detta hittills! Hoppas att ni alla kommer att kunna njuta av en lang och skon
sommar.

Trots att sommaren bara har borjat vill vi anda passa pa att flagga for nagra av hostens aktiviteter
inom ALASCCA. KTA kommer under hosten att borja stdnga site succesivt dar sista patienten har
foljts i tre r. Nedan kan ni se en 6vergripande tidsplan for de siter som star i tur att stingas. Infor
dessa besok ar det mycket viktigt att ni har gjort era korrigeringar efter tidigare monitoreringar, sa
ga garna igenom dessa sa snart som mojligt och korrigera det som behdver atgardas redan nu.

Sabine paminner om

Kom ihag att borja fylla i visit 16 pa de patienter som ar foljda fem ar fran randomisering. Vid visit
16 efterfragas endast om patienten ar i livet/avliden, har fatt recidiv (inkl lokalisation), varde pa
CEA (om detta finns) och om patienten har tagit ASA-ldkemedel regelbundet de senaste tva aren
utanfor studien, svarsalternativen dr: ja/nej/uppgift saknas. Data kan inhdmtas genom samtal med
patienten eller fran journalen. Vid eventuella fragor angdende visit 16, tveka inte att ta kontakt med
Sabine om detta.

KTA paminner om

Infor de sista monitoreringarna i ALASCCA under 2023 och 2024 vill vi be er alla att kontrollera att
de eventuella atgardspunkter som finns fran foregdende monitorering ar atgardade (se ovan). Site
ansvarar sjdlva for att atgardspunkterna ér klara.

KTA kommer under hosten att borja stdnga site dar sista patienten har foljts i tre ar, de som star
forst pa tur ar:

Falun - augusti

Orebro - september

Ystad och Blekinge - tidpunkt ar dnnu inte bestamd

[ borjan av 2024 ar det dags for:
Norrkoping

Skoévde

Ersta

Karlstad

Om ni har ndgra fragor om monitoreringen i studien kan ni kontakta Calle Eggertsson Meyer pa
KTA: carl-johan.eggertsson-meyer@regionstockholm.se
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Datainsamling
Vi arbetar for fullt med att fardigstalla den statistiska analysplanen for ALASCCA och var avsikt ar
att sa snart det ar mojligt, efter att sista patienten har fullfoljt studien, sammanstdlla ALASCCA-data.

Vi kommer darfor under hosten att skicka ut ett delvis forifyllt formular for patienter som
randomiserats i ALASCCA men som av olika skal avbrutit innan de fullféljt studien. Vi kommer be er
fylla i 3-arsuppfoljning samt i de fall som det gatt 5 ar sedan randomisering dven 5-arsuppfoljning.
Anledningen till att vi inte tar dessa uppgifter pa de svenska patienterna fran Svenska
kolorektalcancerregistret ar den tidsfordrojning med inrapportering som finns till registret. Det
kommer inte att rora sig om mdnga patienter per site och vi kommer att dterkomma med detaljerad
information efter sommaren.

Som vi tidigare har informerat om sa pagar datainsamling. Nedan en kortfattad sammanfattning
av datainsamling 2022-2024 (PAGAENDE och PLANERAD):

o Insamling 1: Kompletterande baseline characteristics for alla screenade och/eller
randomiserade ALASCCA-patienter fran norska, danska och finska center (PAGAENDE)

o Insamling 2: Inhdmtande av totalt antal crc patienter med stadium I-111, 18-80 ar, radikalt
op/site under samma tidsperiod som respektive centra medverkat i ALASCCA fran norska,
danska och finska center (PAGAENDE)

o Insamling 3: Inhdmtande av kompletterande behandlingsdata pa randomiserade patienter
fran norska, danska och finska center (PAGAENDE VT 2023)

Var i studiens tidsschema befinner sig patienterna?

Nedan finner ni en 6gonblicksbild 6ver progressionen inom studien med avseende pa antal
patienter i relation till respektive visit. 284 patienter har i dagslaget fullfoljt visit 15 (dvs passerat
tre ar med lakemedel).
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CITCCA teknisk pilot med ctDNA provtagning
Status idag for CITCCA ar:

Totalt screenade - 543 patienter

Pagaende - 333 patienter

Avslutade efter tva ars provtagning - 44 patienter.
Hall takten uppe!

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

For fragor angaende datainsamling:
Ida Hed Myrberg (biostatistiker)
E-post: ida.hed.myrberg@Kki.se

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

Trevlig midsommar & en riktigt skon sommar!

‘Anna Martling, professor
ForskningSansvarig ALASCCA
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