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Forskningspersonsinformation
Fysisk trdning under preoperativ cellgiftsbehandling for brostcancer fér att 6ka andelen
patienter som far komplett tumoérrespons: den randomiserade Neo-ACT studien.

FORFRAGAN OM DELTAGANDE | EN FORSKNINGSSTUDIE

Du far denna information eftersom man planerar att behandla din brdéstcancer med cellgifter
(kemoterapi) innan du opereras, sa kallad preoperativ kemoterapi. | detta sammanhang tillfragas du
om att delta i ett forskningsprojekt, Neo-ACT studien. Neo-ACT syftar till att undersoka huruvida fysisk
traning under pagaende preoperativ kemoterapi kan forbattra behandlingens effektivitet och minska
upplevda biverkningar. Las garna igenom foljande information noggrant, och diskutera den med din
lakare och/sjukskoterska och andra om du s& 6nskar. Ditt deltagande ar helt frivilligt och kommer inte
att paverka din behandling. Studien har granskats och godkédnts av den svenska
Etikprovningsmyndigheten.

BAKGRUND OCH SYFTE

Brostcancer opereras ofta direkt efter diagnosen, men i vissa situationer och for vissa typer av tumorer
rekommenderas preoperativ kemoterapi. Effekten av den preoperativa behandlingen utvarderas
genom att géra en mikroskopisk undersékning av tumoren och lymfkortlar efter att dessa opererats
bort: man bedémer huruvida tuméren har svarat pa behandlingen eller till och med behandlats bort
helt. Eftersom det finns tydlig evidens for att prognosen ar mer gynnsam om tumaoren har behandlats
bort helt finns starka incitament att férsdka 6ka andelen patienter dar detta intraffar.

Det finns flera studier som har visat att det gar utmarkt att vara fysiskt aktiv under kemoterapi for
brostcancer. Kvinnor som deltar i ett fysiskt traningsprogram ar mindre trotta, bibehaller sin livskvalitet
béattre, och upplever mindre behandlingsrelaterade biverkningar som till exempel trotthet (“fatigue”)
och illamaende. Darfor kan den planerade behandlingen ocksa oftare ges i tilltankt langd och dos. Det
finns djurstudier som visar att traning kan krympa tumoérer, och studier hos manniskor rapporterar en
positiv effekt pa dverlevnad och en minskad risk for aterfall i cancer. Nyligen rapporterades for forsta
gangen ett forbattrat behandlingssvar genom traning under preoperativ kemoterapi hos patienter
med matstrupscancer men dessa fynd behéver undersokas i storre skala.

Studiens syfte ar att undersdka om fysisk traning kan 6ka effektiviteten av preoperativ kemoterapi och
diarmed Oka andelen patienter vars tumor blir helt bortbehandlad. Studien tittar ocksa pa om tréning
kan leda till ett battre maende och mindre biverkningar under och efter behandlingen.
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STUDIENS UPPLAGG

Studien kommer att inkludera ca. 790 brostcancerpatienter i Sverige och andra lander. Om du onskar
delta i studien sa lottas du till att antingen inga i ett fysiskt traningsprogram under din preoperativa
kemoterapi eller att bara erhdlla rutininformation om fysisk traning. Alla deltagare traffar en
fysioterapeut i borjan som mater muskelstyrka och kondition. Detta fysiska besok uppskattas ta ca. en
timme. Samma tester upprepas mellan sista behandlingen och operationen, ca 5-6 manader efter
studiestart. Alla deltagare far en Fitbit-klocka fran borjan, dvs ett armbandsur som maéter din fysiska
aktivitet under hela behandlingen och upp till ett ar efter operationen, oavsett vilken grupp du lottats
till. Det ar viktigt att du bar denna klocka sa mycket som majligt sa att din fysiska aktivitet mats korrekt.
Du far behalla och fortsatta anvdanda klockan for egna andamal efter att studien avslutats, forutsatt att
du inte redan innan din operation har ldmnat studien pa eget 6nskemal. Alla deltagare ombeds ocksa
svara pa ett antal enkéater vid flera tillfdllen innan och efter behandlingen. Enkaterna handlar om
livskvalitet, fysisk vardagsaktivitet, bakgrundsfaktorer sa som utbildning och samsjuklighet, néjdhet
med traningen och traningsappen (bara tréningsgruppen) och formagan att bemastra utmanande
situationer. Innan behandlingen och ett ar efter operationen ber vi dig ocksa genomféra ett online test
for att bedéma din kognitiva formaga da den kan paverkas bade av kemoterapi och av traning.

De deltagare som lottas till traningsprogrammet far tillgang till en traningsapp i mobilen dar olika
traningsprogram ar tillgangliga. Utdver detta far du tillgang till for-inspelade traningspass online samt
mojlighet att trdna hemifran tillsammans med en tranare pa lank, som kan erbjuda coaching och stod.
Ditt sjukhus behover darfor lamna ut dina kontaktuppgifter till trdnaren sa att hen kan kontakta dig t
ex via appen, per telefon/sms eller e-post. Traningsaktiviteter utférs alltid i din hemmamiljo eller
annan miljoé som du véljer och innebér inga bestk pa sjukhuset eller dess traningslokaler. Malet ar att
genomfdra sammanlagt 120 minuters traning per vecka, och utéver detta vara fysiskt aktiv under minst
150 minuter per vecka pa mattlig intensitet. Observera att ingen tidigare traningserfarenhet kravs och
att all tréning kan anpassas efter fysisk formaga och dagsform. Fysioterapeuten pa ditt sjukhus hjalper
dig att komma igang med appen i borjan. Bade fysioterapeuten och trdnaren har tillgang till din
registrerade traningsaktivitet i appen. Pa sa satt kan de ta kontakt med dig eller skicka meddelanden i
appen ifall de noterar att din traningsaktivitet i appen inte motsvarar traningsprogrammet. Du kan
ocksa sjalv kontakta din fysioterapeut, tréanaren eller studieteamet, for att fa rad om traningen och
stélla fragor. Din faktiska fysiska aktivitet mats med Fitbit-klockan, och du kommer ocksa fa skatta din
fysiska aktivitet sjalv.

Din behandling och uppféljning foljer svenska nationella och regionala riktlinjer och paverkas inte av
ditt studiedeltagande; forutom fysiska tester av kondition och styrka bade innan och efter din
preoperativa behandling behovs inga extrabesok inom ramen for studien. | studien foljs du i
sammanlagt 2 ar efter din operation.

EVENTUELLA FOR- OCH NACKDELAR MED ETT DELTAGANDE
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Ditt deItagande i Neo-ACT kan ge dig fordelar avseende biverkningar, trotthet och madende om du
lottas till traning. Traning under kemoterapi har bedémts som sdker. En maojlig biverkan relaterad till
traningen kan vara muskelvark; stukningar, vrickningar eller andra olyckshdndelser kan uppsta i
sallsynta fall om du trénar i olamplig miljo eller pa fel satt. For att stotta dig i din traning och undvika
sadana problem har du kontakt med din fysioterapeut och studieledningen under traningsperioden.

Om du inte lottas till tréaning sa forléper din behandlingsperiod som den hade gjort utan deltagande i
studien, med skillnaden att du ombeds rapportera om ditt maende i enkéater och att bara Fitbit-klockan
sa mycket som mojligt for att mata din fysiska aktivitet.

Nagra sjukhus erbjuder frivilliga traningsgrupper for patienter under eller efter kemoterapi. Tyvérr
kommer du inte kunna delta i sddana traningsgrupper ifall du lottas till kontrollgruppen, det vill sdga
om du inte deltar i studiens traningsprogram. Deltagande i sjukhusets traningsgrupper skulle gora att
dven kontrollgruppen okar sin fysiska traningsaktivitet avsevart, vilket skulle géra det svart att tolka
studiens resultat.

Om du deltar i Neo-ACT studien kan detta begrédnsa din mojlighet att delta i andra forskningsstudier, t
ex sadana som studerar nya lakemedel for neoadjuvant kemoterapi. Deltagande i studien generar
ingen ekonomisk eller annan typ av ersattning till dig annat an att du far behalla Fitbit-klockan du
erhaller i studiens borjan. Den allménna patientférsakringen géller.

VAD HANDER MED MINA PERSONUPPGIFTER?

Vid all hantering och lagring av dina personuppgifter (“data”) kommer ditt personnummer ersattas av
en kod (”pseudonymiseras”). Kodnyckeln som kopplar den sarskilda koden till dig personligen férvaras
pa ditt behandlande sjukhus och dar endast behorig personal inom studien har tillgang till denna. Inom
ramen for studien kommer vi att samla in och registrera uppgifter om dig: dina utredningsresultat, din
behandling och uppféljning fran din patientjournal, resultat fran analyser pa insamlad vavnad, blod
och i forekommande fall avféring, samt dina enkéatsvar och data fran Fitbit-klockan och traningsappen.
Ingen behandling av data utfors av Fitbit for eller pa uppdrag av personuppgiftsansvarig, Karolinska
Institutet (KI), och ingen datadverforing mellan Kl och Fitbit sker. Innan du registrerar dig som
anvandare av Fitbit-klockan far du lasa igenom leverantorens information om deras dataanvandning
och integritet, som du behover godkdnna innan du anvander klockan for forsta gangen. For att kunna
registrera dig som anvdndare behover du skapa ett nytt studiespecifikt gmail-konto med stéd av
studiepersonalen. Genom att anvdanda klockan godkanner du Fitbits sekretesspolicy, som innebar att
dina data overfors till och lagras i USA och kan delas med tredje part utanfér EU i enlighet med
amerikansk lag. Sjalva studien har inget inflytande 6ver hur dina data hanteras av Fitbit. Avseende den
delen av data som studien anvander (studiedata) godkdnner du i och med ditt samtycke till Neo-ACT
studien att en del av data som Fitbit samlar 6verfors till studiedatabasen i Sverige fran ditt personliga
Fitbit konto (t ex antal steg, fysisk aktivitet). Overféringen under studien kan generera en automatisk
forfragan om dubbelautentisering fran gmail till dig dar du behdéver ge ditt digitala godkdnnande. Inom
studien lamnas inga data fran studiedatabasen till ldnder utanfoér EU. Ett ar efter din operation avslutas
overforingen fran Fitbit-klockan till studiedatabasen. Pseudonymiserade enkatsvar lagras pa en server
i Sverige som regelbundet kopplas till den elektroniska studiedatabasen som férvaltas av Clinical Trials
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Office (Kliniska Prévningsenheten) vid Karolinska Universitetssjukhuset. Atkomsten till databasen ar
under strikt kontroll och endast mojlig for behorig personal med personlig inloggning.
Personuppgiftsansvarig for behandling ar Karolinska Institutet i Stockholm med studieansvarig
professor Jana de Boniface. Alla insamlade uppgifter behandlas i enlighet med den europeiska
dataskyddsférordningen, vilket innebar att ingen obehorig kan ta del av dem. Enligt EU:s
dataskyddsférordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras i
studien, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begédra att behandlingen av dina
personuppgifter begransas eller raderas. Ratten till radering och till begrdansning av behandling av
personuppgifter galler dock inte nar uppgifterna ar nédvandiga for den aktuella forskningen. Om du
har synpunkter kan du mejla dataskyddsombud@ki.se. Om du &r missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas, har du ratt att [dmna in ett klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten

som ar tillsynsmyndighet (imy@imy.se).

Koppling av dina studieuppgifter till nationella register kan ske for att sdkerstalla datakvalitet,
komplettera uppgifterna om ditt sjukdomstillstand och inhdmta uppgifter om sjukskrivning samt
eventuella aterfall efter uppfdljningen inom studien &r avslutad, men hogst upp till 20 ar efter din
operation. Kodnyckeln lamnas da ut fran site till studieledningen for att kunna rekvirera data fran t ex
Socialstyrelsen, Forsakringskassan och Regionala Cancercentrum i Samverkan (RCC), och till KI Biobank.
Infor dataleverans och analys avidentifieras dock dina data och resultat redovisas enbart pa sa satt att
dina individuella uppgifter inte langre kan kopplas till din identitet. Nar resultat fran studien
presenteras i vetenskapliga tidskrifter och liknande kommer detta att rapporteras pa gruppniva och
informationen kan inte harledas till dig personligen.

For att kunna kontrollera studiens utférande och for att sakerstalla att datainsamling sker pa ett
korrekt satt kommer oberoende personer (monitorer) att kvalitetsgranska din patientjournal och
jamfora dina studiespecifika uppgifter i databasen med dina journaluppgifter. Dessa personer lyder
under sekretess.

For att granska och kvalitetssdkra den mikroskopiska bedomningen av den vavnad som tas bort vid
operation, och diarmed dubbelkolla forekomsten eller avsaknad av kvarvarande tumor i brostet eller
armhalan efter neoadjuvant kemoterapi, kommer vavnadsprover alternativt digitala bilder av dessa
vavnadsprover fran patologavdelningen dar du opereras och dar dina prover lagras begaras ut och
skickas till Stockholm. Rekvirering av prover sker dd med hjalp av dina personuppgifter som lamnas ut
av ditt behandlande sjukhus, och det unika numret som dina prover erhaller vid rutinhantering, och
som registreras i studiens databas. Digitala bilder pa vadvnaden kommer att analyseras utan att din
identitet rojs, och sparas tills vidare.

VAD HANDER MED MINA PROVER

Pa de deltagande sjukhusen i Stockholm ingar studiespecifik insamling av vdvnads-, avforings- och
blodprover. Alla dessa prover férsoker personalen samordna med undersékningar eller provtagning
som dndad behéver ske inom ramen for din behandling, men sjalva proverna for studien tas utover det
som vanligtvis ingar i rutinprovtagningar. Det tas blod innan din behandling (maximalt 6 rér,
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sammanlagt 50 ml) samt tre stycken tumorbiopsier (vavnadsprov) tagna vid samma tillfalle, och du
ombeds att ldmna in ett avforingsprov. Efter din behandling och innan operationen tas aterigen
blodprover (maximalt 5 ror, sammanlagt 45 ml) och du ombedes skicka in ett avféringsprov. Fran
tumoromradet som opereras ut av din kirurg tas vavnadsbitar till forskning, vilket inte innebar att mer
vavnad opereras ut for studiens skull. Proverna anvands t ex for genetisk analys av tumoren och
blodprovet samt analys av den immunologiska reaktionen, samt andra faktorer i tuméren, omgivande
vavnad och blod som kan ha betydelse for hur bra din behandling fungerar. Om vytterligare
fragestallningar uppkommer senare under undersékningen som ar av betydelse for tolkningen av
resultat kan dina prover undersokas ytterligare, och i dessa fall kommer en ny etisk provning att goras
och Etikprévningsmyndigheten kommer att besluta om du ska kontaktas for att tillfragas pa nytt. | och
med underskrivet samtycke far analyser utforas av forskare bade i Sverige och i andra lander inom och
utanfor EU/EES. Dina personuppgifter och prover kommer att forses med en unik kod vilket innebar
att proverna inte direkt kan harledas till dig som enskild person, i enlighet med lagen om biobanker i
hélso- och sjukvard (2002:297). Kodnyckeln (identifikationslista) forvaras sdkert hos ansvarig forskare
och ditt behandlande sjukhus. Med din underskrift har nedan samtycker du till att de prover som inte
analyseras direkt efter provtagning férvaras pa Stockholms medicinska biobank, IVO reg.nr. 914 (géller
tumorvavnad), respektive Kl Biobank, IVO reg.nr. 222 (géller blodprover och avféringsprov). Det gar
alltid att spara dina prover nar du begar information om detta. Kontaktuppgifterna finns lagst ner pa
den har sidan. En del av proverna férbrukas vid analys, och oanvdanda prover sparas hogst till 2037-12-
31.

Du kan skriftligen begdra att fa reda pa vilka uppgifter som finns registrerade om dig, varifran
uppgifterna har hamtats och till vem/vilka uppgifter har ldmnats ut. Ett sddant utdrag har du ritt att
fa en gang per ar utan kostnad. For registerutdrag, vanligen kontakta ansvarig forskare for studien.

Resultaten fran vavnadsanalyser inom studien sker pa sa satt att de inte kan harledas till din person,
och inga individuella resultat kommer att lamnas ut till dig som studiedeltagare. Om du samtycker till
att proverna sparas har du full ratt att senare utan narmare forklaring ta tillbaka (angra) ditt samtycke
och begara att dina prover skall forstoras. Kontakta da din lakare eller ansvarig forskare for studien.

FRIVILLIGT DELTAGANDE

Ett deltagande i studien ar helt frivilligt och du kan nar som helst avbryta deltagande utan att behdva
motivera varfor. Huruvida du véljer att delta eller inte kommer inte att paverka ditt omhandertagande
i 6vrigt. Om du vill avbryta deltagandet, kontakta din ldkare. Ingen ytterligare personlig information
kommer da att samlas in.

KONTAKTINFORMATION

Om Du har nagra fragor angaende studien kan Du i forsta hand vdnda Dig till Din behandlande ldkare
eller kontaktsjukskoterska pa ditt sjukhus, i andra hand till studieansvarig:

Professor Jana de Boniface, Karolinska Institutet och Brostcentrum, Capio S:t Gérans sjukhus AB, 11219
Stockholm; telefon 08-5870 1360 (Brostcentrum), jana.de-boniface@ki.se
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SAMTYCKE TILL ATT DELTA | STUDIEN Neo-ACT

Fysisk trdning under preoperativ cellgiftsbehandling for brostcancer fér att 6ka andelen
patienter som far komplett tumérrespons: den randomiserade Neo-ACT studien

Jag har informerats om och tagit del av information om Neo-ACT studien saval muntligt som skriftligt
och har haft mojlighet att stalla fragor och tid att fundera. Jag samtycker till att delta och jag har fatt
information om att mitt deltagande i studien ar helt frivilligt och att jag ndr som helst och utan
forklaring kan avbryta mitt deltagande. | sa fall &r jag medveten om att mina redan registrerade data
sparas om inte jag begar att dessa raderas. Jag samtycker till att mina personuppgifter behandlas sa
som beskrivits i patientinformationen, och att studiepersonalen och trdanaren kontaktar mig per
telefon, brev eller E-mail. Jag samtycker ocksa till att oberoende granskare far tillgang till de delar av
mina medicinska journaler som ar relaterade till studien for att verifiera data och sdkerstalla kvaliteten.
Om aktuellt vid mitt sjukhus godkanner jag att mina prover sparas i en biobank pa det satt som beskrivs
i forskningspersonsinformationen.

O Jag godkdnner endast insamling av biologiska prover som ar nédvandiga for kvalitetssakring.

Namnfortydligande Plats, datum Personnummer

Patientens underskrift Mejladress Mobilnummer

Jag har informerat forskningspersonen om studien och dess uppldgg och gett honom eller henne tid
och majlighet att stélla fragor och fa svar pa dem. Patienten har gett sitt samtycke till att delta i studien.

Lakarens eller sjukskoterskans underskrift Plats, datum

Namnfortydligande
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