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Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehanlding for brostcancer for att
o6ka andelen patienter som far komplett tumorrespons: den randomiserade
Neo-ACT studien

2026-02080-02

Ansdkan om andring

Med biologiskt material, Andringsanskan
Beslutad, godkand

Jana de Boniface

1.1. Uppgifter om tidigare ansokningar
1.1.1 Ar din grundansodkan skapad i Ethix?
Ja

1.1.2 [Om Ja 1.1.1] Vilj din grundansoékan

Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehandling fér bréstcancer for att 6ka andelen patienter
som far komplett tumorrespons: den randomiserade Neo-ACT studien
2022-02084-01 - Beslutad: 2022-06-08

1.1.3.1. Ange vilken namnd/myndighet som behandlade grundansékan
Etikprévningsmyndigheten

1.1.4.1 Ska projektets titel bytas?

Nej

1.1.5. Ange diarienummer och beslutsdatum for eventuella tidigare
andringsansokningar och ge en kort summering av vad de avsag.

D-nr Godkdnnande datum Innehall
Grundansokan 2022-02084-01 2022-06-08

Tilliggsansékan 1 2022-04236-022022-09-12 Andringen avser tilligg av flera
forskningshuvudman, fértydligande av dataflodet i
forskningspersonsinformationen och mindre dndringar i studieprotokollet

Tillaggsansékan 2 2022-05694-022022-11-09 Andringen avser godkinnande av nya
protokollversionen 1.2 och forskningspersons-informationen 2.1.

Tillaggsansokan 3 2022-06669-022022-12-14 Andringen avser tilligg av Kl biobank som ansvarig
biobank for blodprover insamlade i Region Stockholm.

Etikprévningsmyndigheten
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Tillaggsansokan 4 2023-01017-022023-02-27 Reviderat protokoll fortydligar detaljer pa
interventionen, inklusionskriteriet "fullstandig

tumorbiologi”, rapportering av adverse events och insamlad baseline-data samt 6ppnar for
remote monitoring.

Tillaggsansokan 5 2024-03290-022024-06-18 Nytt studieprotokoll version 1.4 med t ex tillagg av
internationella samarbeten, en kort patientenkdt om ndjdhet med traningsinterventionen, samt
validering av interventionen. Fortydligad patientinformation avseende traning.

Tillaggsansokan 6 2024-08244-022025-01-03 Reviderad protokollversion 1.5 daterad 2024-12-09
och patientinformation 2.4. Uppdaterad intervention med tilldgg av nya traningssatt (via online
pass och forinspelade videos).

Tillaggsansokan 7 2025-01394-022025-03-03 Patientinformationsdokument rérande uppdatering
av interventionen

Tillaggansokan 8 2025-05252-02 2025-08-08 Loggbok avseende negativa hiandelser under studien
samt informationsdokument till deltagare avseende live-traningspass och nedladdning av
aktivitetsdata.

1.1.7 Géller dndringsansékan andring av amnesklassificering (SCB:s standard
forskningsamnen)?

Nej
1.1.9 Giller dndringen justering av tidsplan (forvantat start/slutdatum)?
Nej

1.1.10 Kommer antal forskningspersoner forandras med anledning av den
planerade andringen?

Nej

1.1.11 Kommer aldern pa forskningspersonerna att férandras med
anledning av den planerade dndringen?

Nej

1.1.13 Kommer medverkande forskningshuvudman att andras?
Nej

1.2 Parter

1.2.1 Typ av andring

Ansokan innefattar inte en andring av ansvarig forskare och/eller forskningshuvudman

Etikprévningsmyndigheten
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1.2.1.1 Aktuell ansvarig forskare

Den ansvariga forskaren ar tillganglig for att signera ansdkan (elektroniskt eller manuellt).

1.2.2 [Om Ansvarig forskare tillganglig 1.2.1.1] Ansvarig forskare for
projektet (kontaktperson):

Jana de Boniface

1.2.4. Ange nuvarande huvudman.

Karolinska Institutet
Medverkande

Linda Swedin

Bengt Torbjornson Fundin

Skal till andring

Fragor i nedanstaende avsnitt ska bara besvaras avseende den forskning som ska ske i Sverige

1.3. Beskriv kortfattat den andring av tidigare godkdand ansékan som
planeras.

| Neo-ACT studien erbjuds deltagarna traning online (i grupp eller sjalv under ledning av en
tranare) via lank i tilldgg till app-baserad traning. Tidigare har vi erbjudit fasta tider for dessa
online live-pass. Vi vill nu dndra detta till ett mer individualiserat koncept for att 6ka
tillgdngligheten for deltagarna. Darfor 6nskar vi godkannande av att deltagaren och tranaren kan
fa direkt kontakt (utan att ga via studiepersonalen pa deltagarens klinik). Upplagget ar sa att bade
studieteamet (sa som tidigare) som aven tranaren (i tilligg) kan monitorera deltagarens
traningsaktiviteter pa traningsappens portal. Om studieteamet eller tranaren uppmarksammar
att deltagaren inte nar sitt traningsmal kan dessa kommunicera med varandra och erbjuda
deltagaren personlig coaching av tranaren. Detta erbjudande kan komma fran studieteamet vid
kliniken eller ocksa direkt fran tranaren; fér denna kontakt behdver kliniken fa ldamna ut
deltagarens kontaktuppgifter till tranaren. For att inhamta deltagarens samtycke avseende detta
har patientinformationen uppdaterats.

Vi har samtidigt uppdaterat annan information till deltagarna, dels studiebroschyren, dels
informationsmaterialet till de deltagare som randomiseras till traningsinterventionen.

Vi ansoker ocksd om tillstand att deltagare som redan befinner sig i studien dvs har signerat
foregaende version av samtycket, far kontaktas av sitt lokala studieteam med forfragan om man
far lamna ut kontaktuppgifter till tranaren. Om deltagaren godkdnner detta muntligt gentemot
studieteamet, far tranaren ta kontakt med deltagaren for att diskutera 6nskemal och behov av
personligt traningsstod. Dessutom 6nskar vi be om tillstand att tranaren far monitorera
traningsaktiviteter dven pa redan befintliga deltagare for att identifiera de individer dar en
kontakt enligt ovan kan behdévas for att stotta deltagaren i sin traning.

Etikprévningsmyndigheten
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1.3.1. Sammanfattning av andring

Uppdaterad patientinformation for att mojliggora direkt kontakt mellan deltagare och tranare.

1.4. Ange de skal som ligger till grund for den planerade andringen.

Hittills har vi erbjudit fasta tider for tranarledda pass via lank, men mojligheten har utnyttjats av
fa deltagare. Vi 6nskar nu erbjuda flexibla tider istéllet som deltagaren kan boka direkt med
tranaren eller via det ansvariga sjukhuset. For att identifiera deltagare som kan behéva stod i sin
traning ska ocksa tranare, inte bara studiepersonalen, kunna monitorera traningsaktiviteten i
traningsappen portal. Tranaren ska, i samsprak med studiepersonal, kunna kontakta deltagare
direkt for att erbjuda traningspass via lank; har kan tranaren genomfora ett traningspass med
deltagaren eller ocksa erbjuda coaching och stdd. Tranaren kan ocksa ha en motiverande roll for
att stodja deltagaren i sin traning. Motivation har visat sig vara viktig i manga traningsstudier dar
man mater genomford traningsaktivitet som adherence; en god adherence ar viktig for att kunna
utvardera traningsinterventionens effekt pa onkologiskt utfall.

1.5. Gor en vardering av hur forhallandet mellan riskerna och nyttan av
projektet forandras med anledning av den planerade dndringen.

Ingen 6kad risk avseende traningsinterventionen. Deltagaren behéver samtycka till att dennes
kontaktuppgifter delas med tranaren och att tranaren far monitorera traningsaktiviteten via
traningsappens portal. Kontaktuppgifter delas enbart till 1-2 tranare per deltagande land (i
Sverige tva namngivna tranare vid Karolinska universitetssjukhuset/Karolinska institutet).

1.6. Kommer informationen till forskningspersonerna forandras med
anledning av den planerade andringen.

Ja

1.6.1. Beskriv hur informationen till forskningspersonerna férandras med
anledning av den planerade andringen.

Vi har beskrivit upplagget hur tranaren monitorerar traningsaktiviteten och hur deltagaren kan
antingen sjalv ta kontakt eller be om kontakt med tranaren, alternativt bli kontaktad av
studieteamet eller tranaren.

1.7 Ny eller tidigare behandling av biologiskt material
Den tidigare godkdnda behandlingen av biologiskt material ska inte dndras.

1.9. Kommer annan information/bilagor férandras med anledning av den
planerade andringen.

Ja

1.9.1. [Om Ja 1.9] Beskriv hur annan information/bilagor férandras med
anledning av den planerade andringen.

Etikprévningsmyndigheten
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Broschyr till potentiella deltagare har uppdaterats.
1.10 Ange i forekommande fall vilka bilagor som bifogas ansdkan.

Bilaga 1: broschyr for potentiella deltagare

Bilaga 2: Deltagare randomiserade till traningsgruppen i Neo-ACT_v2_12Mar2026_FINAL_TC
Bilaga 3: Deltagare randomiserade till traningsgruppen i Neo-ACT_v2_12Mar2026_FINAL_CLEAN
Bilaga 4: Forskningspersonsinformation Neo-ACT_3.0_utan_biobank_12Mar2026_FINAL_TC
Bilaga 5: Forskningspersonsinformation Neo-ACT_3.0_utan_biobank_12Mar2026_FINAL_CLEAN
Bilaga 6: Forskningspersonsinformation Neo-ACT_v3.0_Stockholm_12Mar2026_FINAL_TC
Bilaga 7: Forskningspersonsinformation Neo-ACT_v3.0_Stockholm_12Mar2026_FINAL_CLEAN

Observera att det finns tva olika ICF for sites utanfor Stockholm (utan biobanksprover) och i
Stockholm (med biobanksprover)

1.11 Bifoga relevanta bilagor

SKA VARA PA SVENSKA.

relevanta_bilagor-Bilaga_1._Neo-ACT_Patient_information_pamphlett_v3_060326.pdf
239.22KB

relevanta_bilagor-Deltagare_randomiserade_till_trningsgruppen_i_Neo-
ACT_v2_12Mar2026_FINAL_TC.docx.pdf
129.94KB

relevanta_bilagor-Deltagare_randomiserade_till_trningsgruppen_i_Neo-
ACT_v2_12Mar2026_FINAL_CLEAN.docx.pdf
118.57KB

1.14 [Om Ja 1.6] Information till forskningspersoner och samtyckesformular

relevanta_bilagor-Forskningspersonsinformation_Neo-
ACT_3.0_utan_biobank_12Mar2026_FINAL_TC.docx.pdf
131.33KB

relevanta_bilagor-Forskningspersonsinformation_Neo-
ACT_3.0_utan_biobank_12Mar2026_FINAL_CLEAN.docx.pdf
129.4KB

Forskningspersonsinformation_Neo-ACT_v3.0_Stockholm_12Mar2026_FINAL_TC_2.docx.pdf
141.73KB

Forskningspersonsinformation_Neo-ACT_v3.0_Stockholm_12Mar2026_FINAL_CLEAN_2.docx.pdf
141.06KB

Signaturer

Etikprévningsmyndigheten
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Signatur-huvudansvariga-forskare.pdf
24.28KB

Beslut och handlingar fran Etikprovningsmyndigheten
Beslutsbrev och andra handlingar fran Etikprévningsmyndigheten i relation till denna ansékan

2026-02080-02_Avgiftsavisering.pdf
34.44KB

2026-02080-02_Ansokan_Godkand.pdf
38.25KB
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VAD HANDLAR
FORSKNINGSPROJEKTET OM?

Syftet med Neo-ACT - studien ar att testa effekten
av fysisk traning under pagaende cellgiftbehandling
innan operation (preoperativ) for bréstcancer med
hjélp av en app i hemmet.

Studien underséker om man genom motion under
pagaende kemoterapibehandling kan forbattra

behandlingseffektiviteten, dka valbefinnande samt

;{mqlfa symptom.
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VARFOR UNDERSOKER VI DET?

Utvecklingen av den medicinska behandlingen
inom cancervard innebér att flera manniskor med
en cancerdiagnos botas eller 6verlever langre,
men manga patienter mar inte sa bra som de
borde kunna gora under behandlingen.

Studien fokuserar pa personcentrerad vard och
egenvard genom att stodja deltagare till aktivt
deltagande genom att lagga till fysisk aktivitet for

att paverka hur behandlingsperioden upplevs.

A ““INGSSTUDIE UNDER
AGAENDE PREOPERATIV.

Om du vill ha ytterligare information eller har
fragor om forskningsprojektet

KONTAKTINFORMATION

Vid fragor vanligen kontakta din
behandlande onkolog.

\J\ ”\-1

@:% g - Karolinska KAROI.]NSKA
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Institutet
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Karolinska Comprehensive Cancer Center E
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VAD INNEBAR
DELTAGANDE |
NEO-ACT STUDIEN?

Om du ar intresserad av att delta i
forskningsstudien sa kommer du att lottas till
en traningsintervention eller en kontrollgrupp
under studietiden.

TRANINGSGRUPPEN

* Under ca 20 veckor traning via en app 2 ganger

i veckan

13

raningspassen tar minst 30 minuter och

0.1dy

T
genomfors online digitalt
T

UTUA

raningspassen innefattar bade styrke- och

konditionstraning

:Malet ar att du skall vara fysisk aktiv ca 120
minuter i veckan

* Din fysiska aktivitet mats med en Fitbit, och du
far behalla den efter studien.

* Trdningsprogrammet ar kostnadsfritt
KONTROLLGRUPPEN

* Efter avslutad studieperiod kommer det att
erbjudas tillgang till ett anpassat
traningsprogram i appen

* Traningsprogrammet ar kostnadsfritt

* Din fysiska aktivitet mats med en Fitbit, och du
far behalla den efter studien.

TESTER | SAMBAND MED STUDIEN

Vid start av studien samt infor din operation
efter ca 5 manader kommer du till ditt sjukhus
for matningar av styrka och kondition.

Vid samma tidpunkter ber vi dig ocksa att fylla i
frageformuldr om ditt valbefinnande, livskvalitet,
fysisk aktivitet, och eventuella symptom du
upplever.

VILKA SOKER VI?

* Personer som genomgar preoperativ

cellgiftsbehandling for brostcancer och som
idag tranar mindre dn 150 minuter mattligt
fysisk aktivitet och farre an tva

styrketraningspass i veckan.

Du behéver ha tillgang till internet och en

dator eller surfplatta samt kunna ldasa och

skriva pa svenska.

Kontakta oss om du dr intresserad av attdelta i
forskningsprojektet.

Se baksidan for kontaktinformation.
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Till deltagare i traningsgruppen i Neo-ACT

Ditt studie-ID:

Du har blivit randomiserad till traningsgruppen i Neo-ACT studien och i detta
dokument finns all information som du behdver om traningen. Detta dokument
innehaller viktig information om traningsinterventionen men om du har
kvarstaende fragor efter att ha Iast igenom sa ar du valkommen att kontakta
studieteamet pa ditt sjukhus nar som helst. Observera att ingen tidigare
tréaningserfarenhet kravs for att delta. All traning kan anpassas efter traningsvana
och dagsform.

Innan du borjar trana

I allmanhet ar traning sakert for personer med cancer men om du marker eller
upplever nagot av symtomen och/eller situationerna nedan bor du avbryta
traningspasset omedelbart och kontakta forskarteamet och vid behov sdka
medicinsk hjalp.

e Se till att du har druckit tillrdckligt innan du borjar trana och att du fyller pa
med vatska under och efter traningspasset
e Se till att delta i passets uppvarmning och nedvarvning

Undvik traning/ avbryt traningspasset om...

Du har feber

Du kanner dig svimfardig eller yr

Du kanner dig illamaende

Ditt hjarta slar mycket snabbt/din puls skenar ivag

Du har bréstsmartor

Du ser suddigt

Du kénner att du plotsligt tappar andan eller har svart att andas
Du plotsligt kdanner dig mycket svag eller trott

Du upplever domningar eller forlust av kansel i hander och/eller fotter
Du kanner dig forvirrad eller desorienterad

Du har plotslig smarta (t.ex. led- eller skelettsmarta)

Du har fatt en ny svullnad

Det finns nya tecken pa blodning (t.ex. blamarken, nasblod)

Dokumentera handelsen i din loggbok for halsorelaterade incidenter. Om du
upplever nagot av ovanstaende halsorelaterade tillstand eller om du har fragor,
kontakta studieteamet pa ditt sjukhuséin-site:

E-postadress:
Telefonnummer:

| Neo ACT v 2.01-3 12Mar29-ap#i20265
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Borgskalan

Efter varje traningspass kommer du anvanda Borgskalan (se nedan i dokumentet)
for att skatta sin upplevda anstrangning under passet. Var sa arlig som majligt
nar du gor din skattning.

e Strava efter att uppnd minst 120 minuter traning/ vecka med
en intensitet av 14-18 pa Borgskalan (se nedan i dokumentet).

e Traningen ar en kombination av styrketraning och hdgintensiv
intervalltraning (HIT) och utférs pa distans, t.ex. hemifran.

e Det finns tre olika satt att trana pa: Vitala-appen, forinspelade
ledarledda online-pass och ledarledda online live-pass-ech-

e Traningstiden (antal traningsdagar, langd pa passen och
traningssatt) kan fordelas pa valfritt satt 6ver veckan, sa lange
som den totala traningstiden uppnar minst 120 minuter.

e Vila fran tréning under 24 h efter cytostatikabehandling
(promenader gar bra).

e | enlighet med World Health Organisations (WHO) riktlinjer sa
uppmanas du aven till att vara aktiv ytterligare 150 min/
vecka genom t.ex. promenader, cykling eller annan
motion.

e Vi kommer att félja din tréning under studiens gang, och en
trénare som ingar i studieteamet kan komma att kontakta dig vid

119 4

Traningsinterventionen i Neo-ACT

Upplagg pa passen

| Neo ACT v 2.01-3 12Mar29-ap#i20265
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Det gar att valja mellan tréaningspass som ar 30, 45 och 60 minuter langa, se
information om de olika traningssatten nedan.

Vitala-appen: 30, 45 eller 60 minuter

Forinspelade ledarledda online-pass: 30 eller 45 minuter

Ledarledda online live-pass: 30 eller 45 minuter. Dessa-pa-begaran; bokas av

trdnaren eller studieteamet pa ditt sjukhus i samrdd med dig, se nedan. kentakta-

din-studieskéterska-eHerfysioterapeutvidintresse

Alla pass, oavsett tréaningssatt och langd pa passet foljer ssmma upplagg:

1) Uppvarmning

2) Styrketraning: Ovningar for dverkropp, underkropp och bal. Det &r alltid
2x12 repetitioner per 6vning och 4-8 olika 6vningar, beroende pa langden pa
passet.

3) Hégintensiv intervalltraning (HIIT): Kroppsviktsévningar med fokus pa
konditionstraning. Det ar 1 minut intervall och 1 minut vila mellan
intervallerna och 6-10 arbetsintervaller beroende pa passets langd. Det finns
tre olika intensitetsnivaer for varje évning.

4) Nedvarvning och stretch

Vitala-appen

| appen, valj att logga in via e-post.

Din e-postadress for att logga in i Vitala-
appen:

Losenordet ar en femsiffrig engdngskod som skickas till din e-postadress (ovan) i
samband med inloggning. Ibland tar det en stund innan mailet med koden
kommer fram. Det kan ocksa hamna i skrappost ibland, sa det &r viktigt att kolla
aven dar.

| Neo ACT v 2.01-3 12Mar29-ap#i20265
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Forinspelade ledarledda online-pass

Ni kommer aven fa atkomst till online videos med forinspelade traningspass,
uppladdade pa plattformen Youtube. Under dessa pass kan ni tréna tillsammans
med en tranare utan att behdva passa tiden for de live-sanda passen. Det finns
ett 30 min pass och ett 45 min pass att valja mellan.

Alla deltagare i traningsgruppen far lankar till passen skickade till sin
studiespecifika Gmail. Det gar inte att s6ka efter passen pa YouTube d& endast
personer som har tillgang till Iankarna har atkomst till passen.

| Det gar ocksa att komma 8t passen via nedanstdende ldnkar och QR-koder:

| Neo ACT v 2.01-3 12Mar29-ap#i20265
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Youtube:

30 min forinspelat traningspass: https://youtu.be/riP7rf8x8lo

45 min forinspelat traningspass: https://youtu.be/88ZK|dGyYf4

45 min forinspelade

("]

30 min forinspelade pass

pass

Ledarledda online live-pass

Det erbjuds trénarledda online live-pass vid 6nskemal. Du kan sjalv be om en
bokning genom att kontakta din studieskdterska eller fysioterapeut. Du kan ocksa
fa rekommendationen att boka ett online méte av tranaren eller studieteamet,
som ser din dagliga traningsaktivitet. Online motena kan anvandas till traning

i men a-kan dven anvandas for att stdlla frdgor om
dvningarna eller fa individuella justeringar, utan att du behdvera genomféra ett
helt traningspass.

Du loggar in pd passen via en ldnk som du fatt via e-post till din studiespecifika
Gmail-adress. Det ar samma lank till alla traningspass.

Din studiespecifika Gmail-
adress:

Ditt studiespecifika
I6senord:

Vanligen notera att om du deltar pa ett live-pass s& behéver du ha kameran pa
din dator/ enhet pd for att trdnaren ska kunna se dig. Av sdkerhetsskél behdver
du aven lamna féljande uppgqifter till tranaren: ditt unika studienummer, adressen
till platsen du befinner sig pa vid deltagande i traningspasset, och ditt
telefonnummer.

Neo ACT_ v 2.013 12Mar29=apri20265
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' Registrering av pass

| Det &r viktigt att de-alla traningspass som du genomfér registreras sa att
foljsamheten till traningsinterventionen kan utvarderas.

Vitala-appen: | Vitala registreras traningspassen som du utfor automatiskt utan
att du behdver géra nagot.

Ledarledda online live-pass: Har du utfort ett ledarlett online live-pass, dvs -
tranat aktive-tillsammans med trénaren, sa registrerar du det direkt i Vitala appen

som-en-aktiviteti-dintraningsdagbeok-ech-skateggas-som ett HIIT-pass.

Sa gor du: Klicka pa Aktivitet — klicka pa det orange plustecknet (+) for att
lagga till aktivitet —» valj HIIT och fyll i uppgifterna.

Formspelade ledarledda online-pass: Har du utfort ett forinspelat online-pass
sa registrerar du det_direkt i Vitala appen som en-aktivitet-och-ska-loggas-sem-ett

HIIT-passi-din-traningsdagbeok.

Anvand Borgskalan (bifogad i slutet pd dokumentet) for att skatta din upplevda
anstrangning under passet.

Fragor

Har du fragor kan du na studieteamet pa Karolinska Institutet pa neoact-
meb@ki.se Du kan ocksa anvanda chattfunktionen i Vitala for att
komma i kontakt med ditt lokala studiecentrum eller tranaren. Tank
pa att det kan ta lite mer tid innan du far svar dar. Om du har besvar
eller kédnner dig orolig 6ver nagot som rér din halsa och traning, ar
det viktig att ringa eller skicka ett mejl direkt till ditt lokala
studiecentrum.

| Neo ACT v 2.01-3 12Mar29-ap#i20265
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Till deltagare i traningsgruppen i
Neo-ACT

Ditt studie-ID:

Du har blivit randomiserad till traningsgruppen i Neo-ACT studien och i detta
dokument finns all information som du behéver om traningen. Detta dokument
innehaller viktig information om tréningsinterventionen men om du har
kvarstaende fragor efter att ha last igenom sa ar du valkommen att kontakta
studieteamet pd ditt sjukhus nar som helst. Observera att ingen tidigare
tréaningserfarenhet kravs for att delta. All traning kan anpassas efter traningsvana
och dagsform.

Innan du borjar trana

I allmanhet ar traning sakert for personer med cancer men om du marker eller
upplever nagot av symtomen och/eller situationerna nedan bér du avbryta
traningspasset omedelbart och kontakta forskarteamet och vid behov soka
medicinsk hjalp.

e Se till att du har druckit tillrdckligt innan du borjar trana och att du fyller pa
med vatska under och efter traningspasset
e Se till att delta i passets uppvarmning och nedvarvning

Undvik traning/ avbryt traningspasset om...

Du har feber

Du kanner dig svimfardig eller yr

Du kanner dig illamaende

Ditt hjarta slar mycket snabbt/din puls skenar ivag

Du har bréstsmartor

Du ser suddigt

Du kénner att du plotsligt tappar andan eller har svart att andas
Du plotsligt kdanner dig mycket svag eller trott

Du upplever domningar eller forlust av kansel i hander och/eller fotter
Du kanner dig forvirrad eller desorienterad

Du har plotslig smarta (t.ex. led- eller skelettsmarta)

Du har fatt en ny svullnad

Det finns nya tecken pa blodning (t.ex. blamarken, nasblod)

Dokumentera handelsen i din loggbok fér héalsorelaterade incidenter. Om du
upplever nagot av ovanstaende halsorelaterade tillstand eller om du har fragor,
kontakta studieteamet pa ditt sjukhus:

E-postadress:

Neo ACT v 2.0 12Mar2026
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Telefonnummer:

Borgskalan

Efter varje traningspass kommer du anvanda Borgskalan (se nedan i dokumentet)
for att skatta sin upplevda anstréngning under passet. Var sa arlig som majligt
nar du gor din skattning.

Traningsinterventionen i Neo-ACT

e Strava efter att uppna minst 120 minuter traning/ vecka med
en intensitet av 14-18 pa Borgskalan (se nedan i dokumentet).

e Traningen ar en kombination av styrketraning och hdgintensiv
intervalltraning (HIIT) och utférs pa distans, t.ex. hemifran.

e Det finns tre olika satt att trédna pa: Vitala-appen, forinspelade
ledarledda online-pass och ledarledda online live-pass.

e Traningstiden (antal traningsdagar, langd pa passen och
traningssatt) kan fordelas pa valfritt satt 6éver veckan, sa lange
som den totala tréaningstiden uppnar minst 120 minuter.

e Vila fran trédning under 24 h efter cytostatikabehandling
(promenader gar bra).

e | enlighet med World Health Organisations (WHO) riktlinjer sa
uppmanas du aven till att vara aktiv ytterligare 150 min/
vecka genom t.ex. promenader, cykling eller annan
motion.

e Vi kommer att félja din traning under studiens gang, och en
tréanare som ingar i studieteamet kan komma att kontakta dig vid
behov, till exempel vid 1agt traningsdeltagande.

Uppléagg pa passen

Det gar att valja mellan traningspass som &r 30, 45 och 60 minuter 1dnga, se
information om de olika traningssatten nedan.

Vitala-appen: 30, 45 eller 60 minuter
Forinspelade ledarledda online-pass: 30 eller 45 minuter

Ledarledda online live-pass: 30 eller 45 minuter. Dessa bokas av tranaren
eller studieteamet pa ditt sjukhus i samrad med dig, se nedan.

Alla pass, oavsett traningssatt och langd pa passet foljer ssamma upplagg:

1) Uppvarmning

2) Styrketrdaning: Ovningar for dverkropp, underkropp och bal. Det &r alltid
2x12 repetitioner per 6vning och 4-8 olika 6vningar, beroende pa langden pa
passet.

3) Hégintensiv intervalltraning (HIIT): Kroppsviktsovningar med fokus pa
konditionstraning. Det ar 1 minut intervall och 1 minut vila mellan

Neo ACT v 2.0 12Mar2026
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intervallerna och 6-10 arbetsintervaller beroende pa passets langd. Det finns
tre olika intensitetsnivaer for varje 6vning.
4) Nedvarvning och stretch

Vitala-appen

| appen, valj att logga in via e-post.

Din e-postadress for att logga in i Vitala-
appen:

Losenordet ar en femsiffrig engdngskod som skickas till din e-postadress (ovan) i
samband med inloggning. Ibland tar det en stund innan mailet med koden
kommer fram. Det kan ocksa hamna i skréppost ibland, sa det ar viktigt att kolla
aven dar.

Forinspelade ledarledda online-pass

Ni kommer adven fa atkomst till online videos med férinspelade traningspass,
uppladdade pa plattformen Youtube. Under dessa pass kan ni tréna tillsammans
med en tranare utan att behdva passa tiden for de live-sanda passen. Det finns
ett 30 min pass och ett 45 min pass att valja mellan.

Alla deltagare i traningsgruppen far lankar till passen skickade till sin
studiespecifika Gmail. Det gar inte att soka efter passen p& YouTube d& endast
personer som har tillgang till Iankarna har dtkomst till passen.

Det gar ocksa att komma at passen via nedanstaende lankar och QR-koder:
Youtube:

30 min férinspelat traningspass: https://yvoutu.be/riP7rf8x8lo

45 min forinspelat traningspass: https://youtu.be/88ZK|dGyYf4

30 min forinspelade pass 45 min forinspelade pass

Ledarledda online live-pass
Neo ACT v 2.0 12Mar2026
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Det erbjuds tranarledda online live-pass vid 6nskemal. Du kan sjalv be om en
bokning genom att kontakta din studieskoéterska eller fysioterapeut. Du kan ocksa
fa rekommendationen att boka ett online méte av tréanaren eller studieteamet,
som ser din dagliga traningsaktivitet. Online motena kan anvandas till traning
men kan aven anvandas for att stalla fragor om 6vningarna eller fa individuella
justeringar, utan att du behover genomfora ett helt traningspass.

Du loggar in pa passen via en lank som du fatt via e-post till din studiespecifika
Gmail-adress. Det ar samma lank till alla traningspass.

Din studiespecifika Gmail-
adress:

Ditt studiespecifika
[6senord:

Vanligen notera att om du deltar pa ett live-pass s& behéver du ha kameran pa
din dator/ enhet pa for att tranaren ska kunna se dig. Av sdkerhetsskal behover
du aven lamna féljande uppgifter till tranaren: ditt unika studienummer, adressen
till platsen du befinner sig pa vid deltagande i tréningspasset, och ditt
telefonnummer.

Registrering av pass

Det &r viktigt att alla tréningspass som du genomfor registreras s& att
foljsamheten till traningsinterventionen kan utvarderas.

Vitala-appen: | Vitala registreras traningspassen som du utfor automatiskt utan
att du behover géra nagot.

Ledarledda online live-pass: Har du utfort ett ledarlett online live-pass, dvs
tréanat tillsammans med trénaren, sa registrerar du det direkt i Vitala appen som
ett HIIT-pass.

Sa gor du: Klicka pa Aktivitet — klicka pd det orange plustecknet (+) for att
ldgga till aktivitet —» valj HIIT och fyll i uppgifterna.

Forinspelade ledarledda online-pass: Har du utfort ett forinspelat online-pass
sa registrerar du det direkt i Vitala appen som ett HIIT-pass.

Anvand Borgskalan (bifogad i slutet pa dokumentet) for att skatta din upplevda
anstrangning under passet.

Fragor

Neo ACT v 2.0 12Mar2026
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Har du fragor kan du na studieteamet pa Karolinska Institutet pa neoact-
meb@ki.se Du kan ocksd anvanda chattfunktionen i Vitala for att komma i
kontakt med ditt lokala studiecentrum eller tranaren. Tank pa att det kan ta lite
mer tid innan du far svar dar. Om du har besvar eller kanner dig orolig 6ver nagot
som ror din halsa och traning, ar det viktig att ringa eller skicka ett mejl direkt till
ditt lokala studiecentrum.

Neo ACT v 2.0 12Mar2026
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Forskningspersonsinformation
Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehandling fér brostcancer for att 6ka andelen
patienter som far komplett tumorrespons: den randomiserade Neo-ACT studien.

FORFRAGAN OM DELTAGANDE | EN FORSKNINGSSTUDIE

Du far denna information eftersom man planerar att behandla din brostcancer 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 underséka huruvida
fysisk traning under pagaende preoperativ kemoterapi kan forbattra behandlingens effektivitet och
minska upplevda biverkningar. Las garna igenom féljande information noggrant, och diskutera den
med din ldkare och/sjukskoterska och andra om du s 6nskar. Ditt deltagande ar helt frivilligt och
kommer inte att paverka din behandling. Studien har granskats och godkénts av den svenska
Etikprovningsmyndigheten.

BAKGRUND OCH SYFTE

Brostcancer opereras ofta direkt efter diagnosen, men i vissa situationer och fér vissa typer av
tumorer rekommenderas preoperativ kemoterapi. Effekten av den preoperativa behandlingen
utvarderas genom att géra en mikroskopisk undersékning av tumaéren 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
tumoren har behandlats bort helt finns starka incitament att férsoka 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 battre, 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 6verlevnad 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 behdver undersokas i storre skala.

Studiens syfte ar att underséka om fysisk traning kan 6ka effektiviteten av preoperativ kemoterapi
och darmed 6ka andelen patienter vars tumor blir helt bortbehandlad. Studien tittar ocksa pa om
traning 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 bréstcancerpatienter i Sverige och andra lander. Om du 6nskar
delta i studien sa lottas du till att antingen inga i ett fysiskt traningsprogram under din preoperativa
kemoterapi eller att bara erhalla rutininformation om fysisk traning. Alla deltagare triffar en
fysioterapeut i bérjan 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 méter din fysiska
aktivitet under hela behandlingen och upp till ett ar efter operationen, oavsett vilken grupp du lottats
till. Det &r viktigt att du bar denna klocka s& mycket som majligt sa att din fysiska aktivitet mats
korrekt. Du far behalla och fortsatta anvanda klockan for egna andamal efter att studien avslutats,
forutsatt att du inte redan innan din operation har lamnat studien pa eget 6nskemal. Alla deltagare
ombeds ocksa svara pa ett antal enkéter vid flera tillfallen innan och efter behandlingen.
Enkaternases handlar om livskvalitet, fysisk vardagsaktivitet, bakgrundsfaktorer sa som utbildning
och samsjuklighet, ndéjdhet med traningen och traningsappen_(bara traningsgruppen);-och, formagan

att bemastra utmanande situationer. —wd—eHea—H#f—aHefHﬁHaﬁ—eeh—e#EFIaehaﬁdmeﬁw

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

mdeﬂahseFade—e\mH%ar—hggs—&pp oI|ka tramngsprogram ar hllganghga —H—teve%det—faﬁdﬂ—m-kgaﬁﬁ—

hemma-tillsammans Utover det far du tillgdng till inspelade trdningspass online samt till digitala live-
tréningspass dar flera deltagare kan trdna hemma tillsammans Utdver detta far du tillgang till for-

inspelade traningspass online samt moijlighet att trana hemifran tillsamans med en tranare pa lank,

som kan erb|uda coachmg och stod. é%ﬂ—d—fg&&%%ﬁ%ﬁﬁgﬁﬁ%ﬁ—ﬁﬁ%%ﬂ—%d—%%ﬁﬁg—k&ﬁ—

cenehipesenstEe-Ditt 5|ukhus behover darfor-Fe%a%t—tr&nareaﬁkemmaa%ent—akt—med—d—rg—

behéverdittsiukhuslamna ut dina kontaktuppgifter till trdnaren semkan sa att den kan-kontakta dig
t ex via appen, per telefon/sms eller e-post Traningsaktiviteter utférs alltid i din hemmamiljo eller
annan miljé som du valjer och innebar inga besok 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 traningserfarenhets

kravs och att all tréning kan anpassas efter fysisk férmaga och dagsform.. Fysioterapeuten pa ditt
sjukhus hjalper dig att komma igdng med appen vi¢ i borjan. ech-harBade fysioterapeuten och
tranaren har tillgang till éatasemtessar din registrerade traningsaktivitet i appen. Pa sa satt kanhen-

eller-traningsansvarigafran-studieteamet kan de ta kontakt med dig eller skicka meddelanden i
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appen ifall noterar att din traningsaktivitet i appen inte motsvarar traningsprogrammet. Du kan

ocksa sjalv kontakta din fysioterapeut, trinaren eller studieteamet, sem-for attkange fa rad om
traningen och besvara-stilla 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 behévs inga extrabesoék inom ramen for studien. | studien féljs du i
sammanlagt 2 ar efter din operation.

EVENTUELLA FOR- OCH NACKDELAR MED ETT DELTAGANDE

Ditt deltagande i Neo-ACT kan ge dig fordelar avseende biverkningar, trotthet och maende om du
lottas till traning. Traning under kemoterapi har bedémts som sdker. En maijlig biverkan relaterad till
traningen kan vara muskelvark; stukningar, vrickningar eller andra olyckshiandelser kan uppsta i
sallsynta fall om du tranar i olamplig milj6 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 traning sa forloper din behandlingsperiod som den hade gjort utan deltagande i
studien, med skillnaden att du ombeds rapportera om ditt maende i enkater och att bara Fitbit-
klockan sa mycket som mojligt fér att mata din fysiska aktivitet.

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

Om du deltar i Neo-ACT studien kan detta begransa 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 dn att du far behalla Fitbit-klockan du
erhaller i studiens borjan. Den allmanna patientférsakringen galler.

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
forvaras pa ditt behandlande sjukhus dar endast behdrig 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, samt dina enkatsvar och
data fran Fitbit-klockan och traningsappen. Ingen behandling av data utférs av Fitbit for eller pa
uppdrag av personuppgiftsansvarig, Karolinska Institutet (KI), och ingen datadverféring mellan Kl och
Fitbit sker. Innan du registrerar dig som anvandare av Fitbit-klockan far du l4dsa igenom leverantorens
information om deras dataanvandning och integritet, som du behéver godkanna innan du anvander
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klockan for forsta gangen. For att kunna registrera dig som anviandare behdver du skapa ett nytt
studiespecifikt gmail-konto med stéd av studiepersonalen. Genom att anvanda klockan godkanner du
Fitbits sekretesspolicy, som innebar att dina data 6verfors till och lagras i USA och kan delas med
tredje part utanfor 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) godkanner
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 férfragan om dubbelautentisering fran gmail
till dig dar du behover ge ditt digitala godkdannande. Inom studien lamnas inga data fran
studiedatabasen till Iander utanfor EU. Ett ar efter din operation avslutas 6verforingen fran Fitbit-
klockan till studiedatabasen. Pseudonymiserade enkatsvar lagras pa en server i Sverige som
regelbundet kopplas till den elektroniska studiedatabasen som forvaltas av Clinical Trials Office
(Kliniska Prévningsenheten) vid Karolinska Universitetssjukhuset. Atkomsten till databasen &r under
strikt kontroll och endast maijlig 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
dataskyddsforordningen, vilket innebar att ingen obehérig 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 begéra att behandlingen av dina
personuppgifter begransas eller raderas. Ratten till radering och till begransning av behandling av

personuppgifter giller dock inte nar uppgifterna ar nédvandiga fér den aktuella forskningen. Om du
har synpunkter kan du me|Ia dataskyddsombud@kl seem—du—\MFgeFa—deﬁha—eka—dtHeentakta—
cedaslerddesmalage
mas%e—ge%—ﬁ%#ﬂ%t—eeh—maste—tmdeﬁeelm—awd-lg—Om du ar mlssnOJd med hur dina
personuppgifter behandlas, har du ratt att Iamna in ett klagomal till Integrltetsskyddsmynd|gheten

som ar tlllsynsmyndlghet ( y@|my se).

Koppling av dina studieuppgifter till nationella register kan ske for att sdkerstalla datakvalitet,
komplettera uppgifterna om ditt sjukdomstillstand och inhamta uppgifter om sjukskrivning samt
eventuella aterfall efter uppfoljningen inom studien ar 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). 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.
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For att kunna kontrollera studiens utférande och for att sikerstalla att datainsamling sker pa ett
korrekt sitt kommer oberoende personer (monitorer) att kvalitetsgranska din patientjournal och
jdmfora dina studiespecifika uppgifter i databasen med dina journaluppgifter. Dessa personer lyder
under sekretess.

For att granska och kvalitetssdkra den mikroskopiska bedémningen av den vavnad som tas bort vid
operation, och diarmed dubbelkolla forekomsten eller avsaknad av kvarvarande tumor i bréstet eller
armhalan efter neoadjuvant kemoterapi, kommer viavnadsprover 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 da med hjalp av ditt personnummer 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 vavnaden kommer att analyseras utan att din
identitet r6js, och sparas tills vidare.

Som tidigare namnts kan du skriftligen begara att fa reda pa vilka uppgifter som finns registrerade om
dig, varifran uppgifterna har hamtats och till vem/vilka uppgifter har lamnats ut. Ett sddant utdrag
har du ratt att fa en gang per ar utan kostnad. For registerutdrag, vanligen kontakta ansvarig forskare

for studien.

FRIVILLIGT DELTAGANDE

Ett deltagande i studien ar helt frivilligt och du kan nar som helst avbryta deltagande utan att behéva
motivera varfér. Huruvida du viljer 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 férsta hand vanda Dig till Din behandlande ldkare
eller kontaktsjukskoterska pa ditt sjukhus, i andra hand till studieansvarig enligt nedan:

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

Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehandling fér bréstcancer for att 6ka andelen
patienter som far komplett tumorrespons: 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 nar som helst och utan
forklaring kan avbryta mitt deltagande. | sa fall ar 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 trianaren 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 sakerstalla
kvaliteten.

Namnfértydligande Plats, datum Personnummer

Patientens underskrift Mejladress Mobilnummer

Jag har informerat forskningspersonen om studien och dess upplagg 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

Namnfértydligande
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Forskningspersonsinformation
Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehandling fér bréstcancer for att 6ka andelen
patienter som far komplett tumorrespons: den randomiserade Neo-ACT studien.

FORFRAGAN OM DELTAGANDE | EN FORSKNINGSSTUDIE

Du far denna information eftersom man planerar att behandla din bréstcancer 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 undersdka huruvida
fysisk traning under pagaende preoperativ kemoterapi kan forbattra behandlingens effektivitet och
minska upplevda biverkningar. Lis garna igenom foljande information noggrant, och diskutera den
med din ldkare och/sjukskoterska och andra om du sa énskar. Ditt deltagande ar helt frivilligt och
kommer inte att paverka din behandling. Studien har granskats och godkints 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 dr mer gynnsam om
tumoren har behandlats bort helt finns starka incitament att forséka 6ka andelen patienter dar detta
intraffar.

Det finns flera studier som har visat att det gar utmarkt att vara fysiskt aktiv under kemoterapi fér
brostcancer. Kvinnor som deltar i ett fysiskt traningsprogram ar mindre trétta, bibehaller sin
livskvalitet battre, och upplever mindre behandlingsrelaterade biverkningar som till exempel trétthet
("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 tumorer, och studier hos manniskor
rapporterar en positiv effekt pa 6verlevnad 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 behdver undersokas i storre skala.

Studiens syfte ar att underséka om fysisk traning kan 6ka effektiviteten av preoperativ kemoterapi
och dirmed 6ka andelen patienter vars tumoér blir helt bortbehandlad. Studien tittar ocksd pa om
traning kan leda till ett battre maende och mindre biverkningar under och efter behandlingen.

Neo-ACT Forskningspersonsinformation version 3.0_utan_biobank 12Mar2026 Sidalavé
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STUDIENS UPPLAGG

Studien kommer att inkludera ca. 790 bréstcancerpatienter i Sverige och andra lander. Om du 6nskar
delta i studien sa lottas du till att antingen inga i ett fysiskt traningsprogram under din preoperativa
kemoterapi eller att bara erhalla rutininformation om fysisk traning. Alla deltagare traffar en
fysioterapeut i bérjan 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 bérjan, dvs ett armbandsur som méter 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 s mycket som mojligt sa att din fysiska aktivitet mats
korrekt. Du far behalla och fortsatta anvanda klockan for egna dandamal efter att studien avslutats,
forutsatt att du inte redan innan din operation har lamnat studien pa eget 6nskemal. Alla deltagare
ombeds ocksa svara pa ett antal enkater vid flera tillfallen innan och efter behandlingen. Enkéterna
handlar om livskvalitet, fysisk vardagsaktivitet, bakgrundsfaktorer sd som utbildning och
samsjuklighet, néjdhet med traningen och traningsappen (bara traningsgruppen) och, formagan att
bemastra utmanande situationer._Innan behandlingen och ett ar efter operationen ber vi dig ocksa
genomféra ett online test for att bedoma din kognitiva férmaga 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 &r tillgangliga. Utover det far du tillgang till inspelade traningspass online samt till
digitala live-traningspass dar flera deltagare kan trdna hemma tillsammans. Utdver detta far du
tillgang till for-inspelade traningspass online samt majlighet att trdna hemifran tillsamans med en
tranare pa lank, som kan erbjuda coaching och stéd. Ditt sjukhus behover darfér lamna ut dina
kontaktuppgifter till tranaren sa att den kan kontakta dig t ex via appen, per telefon/sms eller e-post
Traningsaktiviteter utfors alltid i din hemmamiljo eller annan miljé som du valjer och innebér inga
besok pa sjukhuset eller dess traningslokaler. Malet ar att genomfora 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 traning kan anpassas efter
fysisk formaga och dagsform. Fysioterapeuten pa ditt sjukhus hjalper dig att komma igang med appen
i borjan. Bade fysioterapeuten och tranaren har tillgang till din registrerade traningsaktivitet i appen.
Pa sd satt kan de ta kontakt med dig eller skicka meddelanden i appen ifall denoterar att din
traningsaktivitet i appen inte motsvarar traningsprogrammet. Du kan ocksa sjalv kontakta din
fysioterapeut, tranaren eller studieteamet, for att fa rdd om traningen och stilla 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; férutom fysiska tester av kondition och styrka bade innan och efter din
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preoperativa behandling beh6vs inga extrabesok inom ramen for studien. | studien foljs du i
sammanlagt 2 ar efter din operation.

EVENTUELLA FOR- OCH NACKDELAR MED ETT DELTAGANDE

Ditt deltagande i Neo-ACT kan ge dig fordelar avseende biverkningar, trétthet och maende om du
lottas till traning. Traning under kemoterapi har bedémts som sdker. En maijlig biverkan relaterad till
traningen kan vara muskelvark; stukningar, vrickningar eller andra olyckshiandelser kan uppsta i
sallsynta fall om du tranar i olamplig milj6 eller pa fel satt. For att st6tta dig i din traning och undvika
sadana problem har du kontakt med din fysioterapeut och studieledningen under traningsperioden.

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

Nagra sjukhus erbjuder frivilliga traningsgrupper for patienter under eller efter kemoterapi. Tyvarr
kommer du inte kunna delta i sddana traningsgrupper ifall du lottas till kontrollgruppen, det vill siga
om du inte deltar i studiens traningsprogram. Deltagande i sjukhusets traningsgrupper skulle géra att
aven kontrollgruppen 6kar sin fysiska traningsaktivitet avsevart, vilket skulle géra det svart att tolka
studiens resultat.

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

VAD HANDER MED MINA PERSONUPPGIFTER?

Vid all hantering och lagring av dina personuppgifter ("data”) kommer ditt personnummer ersittas av
en kod ("pseudonymiseras”). Kodnyckeln som kopplar den sirskilda koden till dig personligen
forvaras pa ditt behandlande sjukhus dar endast behérig 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, samt dina enkatsvar och
data fran Fitbit-klockan och traningsappen. Ingen behandling av data utférs av Fitbit for eller pa
uppdrag av personuppgiftsansvarig, Karolinska Institutet (Kl), och ingen datadverféring mellan KI och
Fitbit sker. Innan du registrerar dig som anvandare av Fitbit-klockan far du ldsa igenom leverantérens
information om deras dataanvandning och integritet, som du behoéver godkadnna innan du anvander
klockan for forsta gangen. For att kunna registrera dig som anvandare behoéver du skapa ett nytt
studiespecifikt gmail-konto med stéd av studiepersonalen. Genom att anvanda klockan godkanner du
Fitbits sekretesspolicy, som innebar att dina data 6verfors till och lagras i USA och kan delas med
tredje part utanfor EU i enlighet med amerikansk lag. Sjalva studien har inget inflytande 6ver hur dina
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datahanteras av Fitbit. Avseende den delen av data som studien anvinder (studiedata) godkanner
du i och med ditt samtycke till Neo-ACT studien att en del av data som Fitbit samlar overfors till
studiedatabasen i Sverige fran ditt personliga Fitbit konto (t ex antal steg, fysisk aktivitet).
Overféringen under studien kan generera en automatisk férfragan om dubbelautentisering fran gmail
till dig dar du behover ge ditt digitala godkdnnande. Inom studien ldmnas inga data fran
studiedatabasen till lander utanfér EU. Ett ar efter din operation avslutas 6verforingen 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 Office
(Kliniska Prévningsenheten) vid Karolinska Universitetssjukhuset. Atkomsten till databasen &r 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
dataskyddsforordningen, vilket innebar att ingen obehérig kan ta del av dem. Enligt EU:s
dataskyddsforordning 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 ocksd begira att behandlingen av dina
personuppgifter begransas eller raderas. Ratten till radering och till begransning 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 &ar missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas, har du ratt att I1amna in ett klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten

som ar tillsynsmyndighet (imy@imy.se).

Koppling av dina studieuppgifter till nationella register kan ske for att sakerstdlla datakvalitet,
komplettera uppgifterna om ditt sjukdomstillstdnd och inhdmta uppgifter om sjukskrivning samt
eventuella aterfall efter uppfoljningen inom studien ar avslutad, men hogst upp till 20 ar efter din
operation. Kodnyckeln [amnas da ut fran site till studieledningen for att kunna rekvirera data fran t ex
Socialstyrelsen, Foérsakringskassan och Regionala Cancercentrum i Samverkan (RCC). Infér
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 sitt 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 bedémningen 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 da med hjalp av ditt personnummer som lamnas ut
av ditt behandlande sjukhus, och det unika numret som dina prover erhéller vid rutinhantering, och
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som registreras i studiens databas. Digitala bilder pa vavnaden kommer att analyseras utan att din
identitet rojs, och sparas tills vidare.

Som tidigare namnts kan du skriftligen begara att fa reda pa vilka uppgifter som finns registrerade om
dig, varifran uppgifterna har hamtats och till vem/vilka uppgifter har lamnats ut. Ett sddant utdrag
har du ratt att fa en gang per ar utan kostnad. For registerutdrag, vanligen kontakta ansvarig forskare

for studien.
FRIVILLIGT DELTAGANDE

Ett deltagande i studien ar helt frivilligt och du kan nar som helst avbryta deltagande utan att behéva
motivera varfér. Huruvida du viljer 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 férsta hand vanda Dig till Din behandlande lakare
eller kontaktsjukskoterska pa ditt sjukhus, i andra hand till studieansvarig enligt nedan:

Professor Jana de Boniface, Karolinska Institutet och Brostcentrum, Capio S:t Gorans 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 traning under preoperativ cellgiftsbehandling fér bréstcancer for att 6ka andelen
patienter som far komplett tumorrespons: 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 majlighet 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 nar som helst och utan
forklaring kan avbryta mitt deltagande. | sa fall ar jag medveten om att mina redan registrerade data
sparas om inte jag begéar att dessa raderas. Jag samtycker till att mina personuppgifter behandlas sa
som beskrivits i patientinformationen, och att studiepersonalen och trianaren 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 fér att verifiera data och sakerstélla
kvaliteten.

Namnfértydligande Plats, datum Personnummer

Patientens underskrift Mejladress Mobilnummer

Jag har informerat forskningspersonen om studien och dess upplagg och gett honom eller henne tid
och mojlighet att stalla fragor och fa svar pd dem. Patienten har gett sitt samtycke till att delta i
studien.

Lakarens eller sjukskoterskans underskrift Plats, datum

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

FORFRAGAN OM DELTAGANDE | EN FORSKNINGSSTUDIE

Du far denna information eftersom man planerar att behandla din bréstcancer 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 underséka huruvida
fysisk traning under pagaende preoperativ kemoterapi kan férbattra behandlingens effektivitet och
minska upplevda biverkningar. Las garna igenom féljande information noggrant, och diskutera den
med din ldkare och/sjukskoterska och andra om du sa 6nskar. Ditt deltagande ar helt frivilligt och
kommer inte att paverka din behandling. Studien har granskats och godkants av den svenska
Etikprévningsmyndigheten.

BAKGRUND OCH SYFTE

Brostcancer opereras ofta direkt efter diagnosen, men i vissa situationer och fér vissa typer av
tumorer rekommenderas preoperativ kemoterapi. Effekten av den preoperativa behandlingen
utvarderas genom att géra en mikroskopisk undersokning av tumaoren 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 dr mer gynnsam om
tumoren har behandlats bort helt finns starka incitament att forsoka 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 battre, och upplever mindre behandlingsrelaterade biverkningar som till exempel trétthet
("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 tumérer, och studier hos manniskor
rapporterar en positiv effekt pa 6verlevnad 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 underséka om fysisk traning kan 6ka effektiviteten av preoperativ kemoterapi
och darmed 6ka andelen patienter vars tumor blir helt bortbehandlad. Studien tittar ocksa pa om
traning 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 6nskar
delta i studien sa lottas du till att antingen inga i ett fysiskt traningsprogram under din preoperativa
kemoterapi eller att bara erhalla rutininformation om fysisk traning. Alla deltagare traffar en
fysioterapeut i bérjan som mater muskelstyrka och kondition. Detta fysiska besék 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 bérjan, dvs ett armbandsur som mater din fysiska
aktivitet under hela behandlingen och upp till ett ar efter operationen, oavsett vilken grupp du lottats
till. Det &r viktigt att du bar denna klocka sa mycket som maijligt sa att din fysiska aktivitet mats
korrekt. Du far behalla och fortsatta anvinda klockan for egna andamal efter att studien avslutats,
forutsatt att du inte redan innan din operation har lamnat studien pa eget nskemal. Alla deltagare
ombeds ocksa svara pa ett antal enkater vid flera tillfallen innan och efter behandlingen.
Enkaternasem handlar om livskvalitet, fysisk vardagsaktivitet, bakgrundsfaktorer sa som utbildning
och samsjuklighet, -n6jdhet med traningen och traningsappen_(bara tréningsgruppen) ochreeh
formagan att bemastra utmanande situationer. wd—eHea—HJ#a%ﬁ—#e%magaﬁ—att—bemas#a—&tmaqaﬁde—

~Innan behandlingen och ett ar
efter operationen ber vi dig ocksa genomfora ett online test for att bedéma din kognitiva férmaga da
den kan paverkas bade av kemoterapi och av traning.

De deltagare som lottas till traningsprogrammet far tillgang till en tréningsapp i mobilen dar

mémduahee#ade—ewmwbggs—&pp olika tranlngsprogram ar hllgangllga—

hemm—a—m-lsa-mmaﬁs—Utover detta far du tlllgang till for- mspelade traningspass online samt moéjlighet

att deltaidisitalative-triningspasspabesiran—VieHivetrininskandu-trdna hemifran tillsammans
med en tranare pa lank, som kan erbjuda-elleranvindapassetfér coaching och stod. Ditt sjukhus
behover darfér I1Amna ut dina kontaktuppgifter till trdnaren sd att hen kan kontakta dig t ex via

appen, per telefon/sms eller e-post. Traningsaktiviteter utfors alltid i din hemmamiljo eller annan
miljo som du valjer och innebar inga besdk 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 traningserfarenhets
kravs och att all tréning kan anpassas efter fysisk férmaga och dagsform. Fysioterapeuten pa ditt

sjukhus hjalper dig att komma igdng med appen wid-i borjan. Bade fysioterapeuten och tranaren eeh-
har tillgang till datassemtessardin registrerade traningsaktivitet i appen. P& sa sitt kan heneller
tréningsansvarigade-franstudieteamet ta kontakt med dig eller skicka meddelanden i appen ifall dew
noterar att din traningsaktivitet i appen inte motsvarar traningsprogrammet. Du kan ocksa sjalv
kontakta din fysioterapeut. tranaren eller studieteamet, sem-for att fakan-ge rdd om traningen och
besvara-stalla fragor. Din faktiska fysiska aktivitet mats med Fitbit-klockan, och du kommer ocksa fa
skatta din fysiska aktivitet sjalv.
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Din behandling och uppféljning foljer svenska nationella och regionala riktlinjer och
paverkas inte av ditt studiedeltagande; férutom fysiska tester av kondition och styrka bade innan och
efter din preoperativa behandling behévs inga extrabesdk inom ramen for studien. | studien foljs du i
sammanlagt 2 ar efter din operation.

EVENTUELLA FOR- OCH NACKDELAR MED ETT DELTAGANDE

Ditt deltagande i Neo-ACT kan ge dig fordelar avseende biverkningar, trétthet och maende om du
lottas till traning. Traning under kemoterapi har bedémts som sdker. En maijlig biverkan relaterad till
traningen kan vara muskelvark; stukningar, vrickningar eller andra olyckshandelser kan uppsta i
sallsynta fall om du tranar i olamplig milj6 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 traning sa forloper din behandlingsperiod som den hade gjort utan deltagande i
studien, med skillnaden att du ombeds rapportera om ditt maende i enkater 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. Tyvarr
kommer du inte kunna delta i sddana traningsgrupper ifall du lottas till kontrollgruppen, det vill siga
om du inte deltar i studiens traningsprogram. Deltagande i sjukhusets traningsgrupper skulle géra att
aven kontrollgruppen okar sin fysiska traningsaktivitet avsevart, vilket skulle géra det svart att tolka
studiens resultat.

Om du deltar i Neo-ACT studien kan detta begransa din mdéjlighet 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 allmanna patientférsakringen galler.

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
forvaras pa 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 enkatsvar och data fran Fitbit-klockan och traningsappen. Ingen behandling av data utfors
av Fitbit for eller pa uppdrag av personuppgiftsansvarig, Karolinska Institutet (Kl), och ingen
datadverforing mellan Kl och Fitbit sker. Innan du registrerar dig som anvandare av Fitbit-klockan far
du lasa igenom leverantérens information om deras dataanvandning och integritet, som du beh&ver
godkanna innan du anvander klockan for forsta gangen. For att kunna registrera dig som anvandare
behover du skapa ett nytt studiespecifikt gmail-konto med stéd av studiepersonalen. Genom att
anvanda klockan godkanner du Fitbits sekretesspolicy, som innebar att dina data 6verfors till och
lagras i USA och kan delas med tredje part utanfor 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
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anvander (studiedata) godkanner 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 férfrdgan om
dubbelautentisering fran gmail till dig dar du behéver ge ditt digitala godkannande. Inom studien
lamnas inga data fran studiedatabasen till lander utanfér 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 forvaltas av
Clinical Trials Office (Kliniska Prévningsenheten) vid Karolinska Universitetssjukhuset. Atkomsten till
databasen ar under strikt kontroll och endast majlig fér behoérig 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
dataskyddsforordningen, vilket innebar att ingen obehdrig kan ta del av dem. Enligt EU:s
dataskyddsforordning 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 begira att behandlingen av dina
personuppgifter begransas_eller raderas. Rétten till radering och till begrénsning av behandling av

personuppgifter giller dock inte nar uppgifterna ar nédvandiga fér den aktuella forskningen. Om du

har synpunkter kan du me|Ia dataskyddsombud@kl seGm—elﬂ—\m-l—geFa—det%a—s-lea—dﬂ—keﬂt—ﬁt—a—
mas%e—gems—ﬁm#—kgt—eeh—mas’ee—emdeﬁeel«%ég—Om du ar mlssnOJd med hur dma
personuppgifter behandlas, har du ratt att Iamna in ett klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten

som ar tlllsynsmyndlghet( y@lmy se). Dumedea-bega%aﬂa%bFedan—m&}nﬂade—data—Fade%as—vﬂket—

Koppling av dina studieuppgifter till nationella register kan ske for att sdkerstalla datakvalitet,
komplettera uppgifterna om ditt sjukdomstillstdnd och inhamta uppgifter om sjukskrivning samt
eventuella aterfall efter uppfoljningen inom studien ar avslutad, men hogst upp till 20 ar efter din
operation. Kodnyckeln [amnas 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. Infér 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 siakerstalla att datainsamling sker pa ett
korrekt sitt 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 bedémningen av den vavnad som tas bort vid
operation, och diarmed dubbelkolla forekomsten eller avsaknad av kvarvarande tumor i bréstet eller
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armhalan efter neoadjuvant kemoterapi, kommer viavnadsprover 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 da 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 vavnaden 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 vavnads-, avférings- och
blodprover. Alla dessa prover férsoker personalen samordna med undersékningar eller provtagning
som anda behéver ske inom ramen fér din behandling, men sjalva proverna for studien tas utéver det
som vanligtvis ingar i rutinprovtagningar. Det tas blod innan din behandling (maximalt 6 ror,
sammanlagt 50 ml) samt tre stycken tumorbiopsier (vivnadsprov) tagna vid samma tillfalle, och du
ombeds att lamna in ett avforingsprov. Efter din behandling och innan operationen tas aterigen
blodprover (maximalt 5 rér, 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 tumoéren,
omgivande vavnad och blod som kan ha betydelse for hur bra din behandling fungerar. Om
ytterligare 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 géras 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 hdlso- och
sjukvard (2002:297). Kodnyckeln (identifikationslista) forvaras sdkert hos ansvarig forskare ditt
behandlande sjukhus . Med din underskrift har nedan samtycker du till att de prover
som inte analyseras direkt efter provtagning forvaras pa Stockholms medicinska biobank, IVO reg.nr.
914 (galler tumorvavnad), respektive Kl Biobank, IVO reg.nr. 222 (galler blodprover och
avforingsprov). Det gar alltid att spara dina prover nar du begér information om detta.
Kontaktuppgifterna finns lagst ner pa den har sidan. En del av proverna forbrukas vid analys, och
oanvanda prover sparas hogst till 2037-12-31.

Du kan skriftligen begéara att fa reda pa vilka uppgifter som finns registrerade om dig, varifran
uppgifterna har hamtats och till vem/vilka uppgifter har lamnats ut. Ett sddant utdrag har du ratt 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 hirledas till din person,
och inga individuella resultat kommer att ldmnas ut till dig som studiedeltagare. Om du samtycker till
att proverna sparas har du full ratt att senare utan narmare forklaring ta tillbaka (dngra) ditt samtycke
och begira att dina prover skall forstoras. Kontakta da din lakare eller ansvarig forskare for studien.
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FRIVILLIGTA DELTAGANDE

Ett deltagande i studien ar helt frivilligt och du kan nar som helst avbryta deltagande utan att behéva
motivera varfoér. Huruvida du valjer 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 férsta hand vanda Dig till Din behandlande lakare
eller kontaktsjukskoterska pa ditt sjukhus, i andra hand till studieansvarig:

Professor Jana de Boniface, Karolinska Institutet och Bréstcentrum, Capio S:t Gorans 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 traning under preoperativ cellgiftsbehandling fér bréstcancer for att 6ka andelen
patienter som far komplett tumorrespons: 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 nar som helst och utan
forklaring kan avbryta mitt deltagande. | sa fall ar 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 tranaren 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 sakerstalla
kvaliteten. Om aktuellt vid mitt sjukhus godkanner jag att mina prover sparas i en biobank pa det satt
som beskrivs i forskningspersonsinformationen.

o Jag godkanner endast insamling av biologiska prover som ar nédvandiga for kvalitetssakring.

Namnfértydligande Plats, datum Personnummer

Patientens underskrift Mejladress Mobilnummer

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

Lakarens eller sjukskoterskans underskrift Plats, datum

Namnfértydligande
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Forskningspersonsinformation
Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehandling fér bréstcancer for att 6ka andelen
patienter som far komplett tumorrespons: den randomiserade Neo-ACT studien.

FORFRAGAN OM DELTAGANDE | EN FORSKNINGSSTUDIE

Du far denna information eftersom man planerar att behandla din brostcancer 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 undersdka huruvida
fysisk tréaning under pagdende preoperativ kemoterapi kan férbattra behandlingens effektivitet och
minska upplevda biverkningar. Las garna igenom foéljande information noggrant, och diskutera den
med din ldkare och/sjukskoterska och andra om du sa énskar. Ditt deltagande ar helt frivilligt och
kommer inte att paverka din behandling. Studien har granskats och godkants av den svenska
Etikprévningsmyndigheten.

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 tumoéren har svarat pd behandlingen eller till och med
behandlats bort helt. Eftersom det finns tydlig evidens for att prognosen dr mer gynnsam om
tumoren har behandlats bort helt finns starka incitament att forsoka 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 trétta, bibehaller sin
livskvalitet battre, och upplever mindre behandlingsrelaterade biverkningar som till exempel trétthet
("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 tumorer, och studier hos manniskor
rapporterar en positiv effekt pa 6verlevnad 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 underséka om fysisk traning kan 6ka effektiviteten av preoperativ kemoterapi
och darmed 6ka andelen patienter vars tumor blir helt bortbehandlad. Studien tittar ocksa pa om
traning 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 6nskar
delta i studien sa lottas du till att antingen ingd i ett fysiskt traningsprogram under din preoperativa
kemoterapi eller att bara erhalla rutininformation om fysisk traning. Alla deltagare traffar en
fysioterapeut i bérjan som mater muskelstyrka och kondition. Detta fysiska besék 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 boérjan, dvs ett armbandsur som mater 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 s& mycket som moijligt sa att din fysiska aktivitet mats
korrekt. Du far behalla och fortsatta anvanda klockan for egna dandamal efter att studien avslutats,
forutsatt att du inte redan innan din operation har lamnat studien pa eget nskemal. Alla deltagare
ombeds ocksa svara pa ett antal enkater vid flera tillfallen innan och efter behandlingen. Enkaterna
handlar om livskvalitet, fysisk vardagsaktivitet, bakgrundsfaktorer sa som utbildning och
samsjuklighet, ndjdhet med traningen och traningsappen (bara traningsgruppen) och formagan att
bemastra utmanande situationer. Innan behandlingen och ett ar efter operationen ber vi dig ocksa
genomféra ett online test for att bedoma din kognitiva férmaga 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 tillgéngliga. Utdver detta far du tillgang till for-inspelade traningspass online samt
moijlighet att trana hemifran tillsammans med en tranare pa lank, som kan erbjuda coaching och
stod. Ditt sjukhus behover darfér lamna ut dina kontaktuppgifter till tranaren sa att hen kan kontakta
dig t ex via appen, per telefon/sms eller e-post. Traningsaktiviteter utfors alltid i din hemmamiljo
eller annan miljé som du valjer och innebar inga besdk pa sjukhuset eller dess traningslokaler. Malet
ar att genomféra 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 traning kan anpassas efter fysisk férmaga och dagsform.
Fysioterapeuten pa ditt sjukhus hjalper dig att komma igdng med appen i bérjan. Bade
fysioterapeuten och tranaren 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, tranaren
eller studieteamet, for att fa rad om traningen och stilla 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; férutom fysiska tester av kondition och styrka bade innan och efter din
preoperativa behandling beh6vs inga extrabesdk inom ramen for studien. | studien foljs du i
sammanlagt 2 ar efter din operation.
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EVENTUELLA FOR- OCH NACKDELAR MED ETT DELTAGANDE

Ditt deltagande i Neo-ACT kan ge dig fordelar avseende biverkningar, trétthet och maende om du
lottas till traning. Traning under kemoterapi har bedémts som sdker. En maijlig biverkan relaterad till
traningen kan vara muskelvark; stukningar, vrickningar eller andra olyckshiandelser kan uppsta i
sallsynta fall om du tranar 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 tréningsperioden.

Om du inte lottas till traning sa férloper din behandlingsperiod som den hade gjort utan deltagande i
studien, med skillnaden att du ombeds rapportera om ditt maende i enkater 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. Tyvarr
kommer du inte kunna delta i sddana traningsgrupper ifall du lottas till kontrollgruppen, det vill siga
om du inte deltar i studiens traningsprogram. Deltagande i sjukhusets traningsgrupper skulle gora att
dven kontrollgruppen 6kar sin fysiska traningsaktivitet avsevart, vilket skulle géra det svart att tolka
studiens resultat.

Om du deltar i Neo-ACT studien kan detta begrinsa din majlighet att delta i andra forskningsstudier, t
ex sadana som studerar nya lakemedel fér neoadjuvant kemoterapi. Deltagande i studien generar
ingen ekonomisk eller annan typ av ersattning till dig annat dn att du far behalla Fitbit-klockan du
erhaller i studiens borjan. Den allmanna patientférsakringen galler.

VAD HANDER MED MINA PERSONUPPGIFTER?

Vid all hantering och lagring av dina personuppgifter ("data”) kommer ditt personnummer ersittas av
en kod ("pseudonymiseras”). Kodnyckeln som kopplar den sarskilda koden till dig personligen
forvaras 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 uppfdljning fran din patientjournal, resultat fran analyser pa
insamlad vavnad, blod och i forekommande fall avféring, samt dina enkatsvar och data fran Fitbit-
klockan och traningsappen. Ingen behandling av data utférs av Fitbit for eller pa uppdrag av
personuppgiftsansvarig, Karolinska Institutet (Kl), och ingen datadverféring mellan Kl och Fitbit sker.
Innan du registrerar dig som anvandare av Fitbit-klockan far du lasa igenom leverantérens
information om deras dataanvandning och integritet, som du behoéver godkadnna innan du anvander
klockan for forsta gangen. For att kunna registrera dig som anvandare behéver du skapa ett nytt
studiespecifikt gmail-konto med stéd av studiepersonalen. Genom att anvanda klockan godkanner du
Fitbits sekretesspolicy, som innebar att dina data 6verfors till och lagras i USA och kan delas med
tredje part utanfoér 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 anvinder (studiedata) godkanner
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 férfragan om dubbelautentisering fran gmail
till dig dar du behover ge ditt digitala godkdnnande. Inom studien ldmnas inga data fran
studiedatabasen till Iander utanfér EU. Ett ar efter din operation avslutas 6verforingen fran Fitbit-
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klockan till studiedatabasen. Pseudonymiserade enkatsvar lagras pa en server i Sverige som
regelbundet kopplas till den elektroniska studiedatabasen som férvaltas av Clinical Trials

Office (Kliniska Prévningsenheten) vid Karolinska Universitetssjukhuset. Atkomsten till databasen ar
under strikt kontroll och endast mojlig for behoérig 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
dataskyddsforordningen, vilket innebar att ingen obehérig 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 begira att behandlingen av dina
personuppgifter begransas eller raderas. Ratten till radering och till begransning 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 &ar missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas, har du ratt att 1amna in ett klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten

som 4ar tillsynsmyndighet (imy@imy.se).

Koppling av dina studieuppgifter till nationella register kan ske for att sakerstdlla datakvalitet,
komplettera uppgifterna om ditt sjukdomstillstdnd och inhdmta uppgifter om sjukskrivning samt
eventuella aterfall efter uppfoljningen 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. Infér 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 hiarledas till dig personligen.

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

For att granska och kvalitetssdkra den mikroskopiska bedémningen 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 da med hjalp av dina personuppgifter som lamnas ut
av ditt behandlande sjukhus, och det unika numret som dina prover erhéller vid rutinhantering, och
som registreras i studiens databas. Digitala bilder pa vavnaden kommer att analyseras utan att din
identitet rojs, och sparas tills vidare.

VAD HANDER MED MINA PROVER

P& de deltagande sjukhusen i Stockholm ingar studiespecifik insamling av vavnads-, avférings- och
blodprover. Alla dessa prover forsoker personalen samordna med undersékningar eller provtagning
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som dnda behéver ske inom ramen fér din behandling, men sjalva proverna for studien tas utéver det
som vanligtvis ingar i rutinprovtagningar. Det tas blod innan din behandling (maximalt 6 ror,

sammanlagt 50 ml) samt tre stycken tumdrbiopsier (vavnadsprov) tagna vid samma tillfalle, och du
ombeds att [amna in ett avforingsprov. Efter din behandling och innan operationen tas aterigen
blodprover (maximalt 5 rér, sammanlagt 45 ml) och du ombedes skicka in ett avforingsprov. 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 tumoéren och
blodprovet samt analys av den immunologiska reaktionen, samt andra faktorer i tumodren,
omgivande vavnad och blod som kan ha betydelse for hur bra din behandling fungerar. Om
ytterligare fragestallningar uppkommer senare under undersokningen 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 utanfér EU/EES. Dina personuppgifter och prover kommer att férses med en
unik kod vilket innebar att proverna inte direkt kan harledas till dig som enskild person, i enlighet
med lagen om biobanker i hilso- och sjukvard (2002:297). Kodnyckeln (identifikationslista) férvaras
sakert 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 (galler tumorvavnad), respektive KI Biobank, IVO reg.nr. 222 (galler
blodprover och avféringsprov). Det gar alltid att spara dina prover nar du begir information om
detta. Kontaktuppgifterna finns lagst ner pa den har sidan. En del av proverna férbrukas vid analys,
och oanvanda prover sparas hogst till 2037-12-31.

Du kan skriftligen begira att fa reda pa vilka uppgifter som finns registrerade om dig, varifran
uppgifterna har hamtats och till vem/vilka uppgifter har lamnats ut. Ett sddant utdrag har du ratt 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 (dngra) ditt samtycke
och begara att dina prover skall forstéras. 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 behéva
motivera varfor. Huruvida du valjer 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 férsta hand vanda Dig till Din behandlande lakare
eller kontaktsjukskoterska pa ditt sjukhus, i andra hand till studieansvarig:
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Professor Jana de Boniface, Karolinska Institutet och Bréstcentrum, Capio S:t Gorans sjukhus AB,
11219 Stockholm; telefon 08-5870 1360 (Brdstcentrum), jana.de-boniface @ki.se
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SAMTYCKE TILL ATT DELTA | STUDIEN Neo-ACT

Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehandling fér bréstcancer for att 6ka andelen
patienter som far komplett tumorrespons: 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 majlighet 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 nar som helst och utan
forklaring kan avbryta mitt deltagande. | sa fall ar jag medveten om att mina redan registrerade data
sparas om inte jag begéar att dessa raderas. Jag samtycker till att mina personuppgifter behandlas sa
som beskrivits i patientinformationen, och att studiepersonalen och trianaren 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 fér att verifiera data och sakerstélla
kvaliteten. Om aktuellt vid mitt sjukhus godkanner jag att mina prover sparas i en biobank pa det satt
som beskrivs i forskningspersonsinformationen.

o Jag godkanner endast insamling av biologiska prover som ar nédvandiga for kvalitetssakring.

Namnfértydligande Plats, datum Personnummer

Patientens underskrift Mejladress Mobilnummer

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

Lakarens eller sjukskoterskans underskrift Plats, datum

Namnfértydligande
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Signering av etikprovningsansokan

Ansokan om andring

Forskningshuvudman: Karolinska Institutet

Projekttitel: Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehanlding fér brostcancer for att 6ka
andelen patienter som far komplett tumorrespons: den randomiserade Neo-ACT studien

| och med att ansdkan undertecknas intygar du som ar ansvarig forskare féljande:

« Att den information som ldmnas i ansdkan om etikprévning och samtliga medfdljande
bilagor ar riktig och fullstandig.

« Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter ar informerade om
forskningsprojektets innehall och utférande och att de har samtyckt till att delta i
studien.

o Att du sakerstallt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som
garanterar forskningspersonernas sdkerhet och integritet vid genomférandet av den
forskning som beskrivs i ansdkan.

« Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om behandling av
personuppgifter pd myndighetens webbplats, www.etikprovningsmyndigheten.se.
Lank till informationen finns i sidfoten pa startsidan.

le-.BankiD Ansvarig forskare har signerat.

Signerat av JANA DE BONIFACE 2026-03-16 17:05:08


https://www.etikprovningsmyndigheten.se/

Dnr 2026-02080-02

Avgiftsavisering

Etikprovningsmyndigheten har tagit emot din ansékan om andring med titel Fysisk traning under
preoperativ cellgiftsbehanlding for brostcancer for att 6ka andelen patienter som far komplett
tumorrespons: den randomiserade Neo-ACT studien. Ansdkan har diarienummer 2026-02080-02
vilket alltid ska anges i framtida kontakter i drendet.

Avgiften for ansokan om andring, som ar 2000 kronor, ska omgaende betalas in enligt nedan:

e Inbetalning sker till bankgironummer 406-1107
e Vid inbetalning ska OCR-nummer 2026020800234 anges som referens.
e Inga andra bokstaver eller siffror far anges i raden for referens.

Forst nar avgiften har inkommit kommer vi att paborja handlaggningen. Avgiften ska vara
myndigheten tillhanda senast 2 veckor efter att ansokan inkom. Om avgiften inte inkommit detta
datum kan ansékan komma att avvisas.

Etikprovningsmyndigheten
Telefon: 010 - 475 08 00
Webbplats: www.etikprovning.se
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Etikprévningsmyndigheten

Dnr 2026-02080-02

Uppsala avdelning 3 medicin

BESLUT
2026-04-01

Sokande forskningshuvudman
Karolinska Institutet

Forskare som genomfor projektet
Jana de Boniface

Projekttitel
Fysisk traning under preoperativ cellgiftsbehanlding for bréstcancer for att 6ka andelen patienter
som far komplett tumorrespons: den randomiserade Neo-ACT studien

Uppgifter om ansdkan

Ansokan om andring inkom till Etikprévningsmyndigheten 2026-03-16 och blev valid 2026-03-25.
Grundansékan med diarienummer 2022-02084-01 blev godkand 2022-06-08 av
Etikprévningsmyndigheten.

Andringen avser: Uppdaterad patientinformation for att méjliggdra direkt kontakt mellan
deltagare och tranare.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkanner den forskning som anges i ansékan om andring.

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Daniel Sandberg
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Daniel Sandberg (rddman)

Beslutet har fattats efter foredragning av vetenskaplig sekreterare
Weronica Ek

Beslutet sands till
Ansvarig forskare: Jana de Boniface

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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