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Forskningspersonsinformation

Fokalbehandling av lokaliserad prostatacancer med IRE-teknik — en randomiserad klinisk studie
(PRIS)

Harmed tillfrdgas du om att delta i ett forskningsprojekt, PRIS-studien som syftat till att utvardera
fokalbehandling av prostatacancer med IRE-teknik jamfért med traditionell behandling.

Bakgrund

Varje ar far cirka 2000 mén i Region Stockholm diagnosen prostatacancer. Traditionell kurativ behandling
av prostatacancer sker med kirurgi eller stralning och ar férknippat med risk for biverkningar i form av
impotens och urinlackage vilket paverkar livskvalitén

Ny bilddiagnostik med magnetkamera har mojliggjort att battre kunna lokalisera tumorer i prostata och
metoder for fokal behandling via ultraljudsledd ablation med irreversibel elektroporation (IRE), ar ett
alternativ.

Tekniken skiljer sig fran klinisk rutin med operation eller stralning genom att endast behandla tumoéren i
prostata, och inte behandla hela prostatakorteln. Studier visat pa minskad risk for biverkningar i form av
inkontinens och impotens jamfért med de konventionella behandlingarna, men det saknas jamférande
studier och langtidsuppfoéljning for att fokalbehandling av prostatacancer ska kunna féras in som
standardbehandling.

Varfor gors studien?

Syftet med studien &r att utvdrdera om fokalbehandling med IRE-teknik har positiva effekter pa
livskvaliteten hos patienter med prostatacancer i form av minskade behandlingsrelaterade biverkningar sa
som urininkontinens samt nedsatt erektionsformaga.

Hur gar studien till?

Om du bestammer dig fér att ga med i studien och din ldkare bedémer att du kan delta, blir du randomiserad
(slumpvis vald) till ett av tva behandlingsalternativ, den ena gruppen far behandling enligt klinisk rutin med
operation. Den andra gruppen far fokalbehandling med IRE-teknik. Totalt kommer 112 patienter att delta i
studien (56 far fokalbehandling).

Om du hamnar i gruppen fér rutinbehandlingen, kommer du i denna studie att erbjudas operation.

Om du hamnar i gruppen med fokalbehandling med IRE-tekniken, innebar det att man anvander elektriska
pulser med hog spanning for att behandla solida tumorer (IRE star for “irreversibel elektroporation”). Under
behandlingen, som sker under anestesi, placeras nalar runt tumoéren i prostata och genom dessa nalar
skickas sedan elektriska pulser for att behandla tumoren i centrum.

Som en del i studien kommer vi be dig att besvara ett frageformular om din livskvalitet vid olika tillfallen
under kommande 2 ar: vid inklusion (fére randomiseringen) och darefter dven i samband med uppfdéljande
lakarkontakt 3,6, 12 och 24 manader efter behandling. Fragorna kommer att vara inriktade mot omraden
som vi vet kan paverkas av behandlingen, det vill sdga urinvagsbesvar, tarmbesvar, sexuell funktion och
allmant valbefinnande.

Sidalav5h
Versionl.4. 2025-01-15



Studie: PRIS
Patient nr:
Patientinitialer:

Under uppféljningen efter fokalbehandlingen kommer vi att ta blodprover (PSA, blodprov for
prostatacancer) vid inklusion, 3, 6, 12, och 24 manader efter behandlingen. Darefter sker arlig uppféljning
med blodprov for prostatacancer i totalt 10 ar, enligt klinisk rutin. Om du tilldelas fokalbehandling kommer
du aven att féljas upp med magnetkameraundersdkningar (magnetkamerabilder), vid 2-4 veckor, 12
manader samt 24 manader efter behandlingen. En prostatabiopsi (vdvnadsprov) kommer att tas 12
manader efter behandling vilket &r enligt klinisk rutin. Vid behov tas nya biopsier.

Vid upptackt av kvarvarande cancer kommer du erbjudas operation eller stralning som botande behandling
i ett andra steg. Det finns saledes i majoriteten av fallen tid att i ett senare skede utféra en mer radikal
behandling, med majlighet till bevarad funktion och livskvalitet under tiden.

Du kan aven tillfragas att vara med i studien om du bor nagon annanstans &n i Region Stockholm. Din ldkare
tar da kontakt med Karolinska sjukhuset. Om du passar for studien och vill delta bedémer ldkaren om ditt
inklusionsbesok sker pa hemorten eller pa Karolinska, Solna. Beroende pa vilken behandling du
randomiseras till (slumpvis vald) sker fokalbehandling pa Karolinska och rutinoperation pa hemorten.
Uppfoljningen ar densamma oavsett var du bor och sker i mojligaste man pd hemorten. Om du
randomiseras till fokalbehandling kommer du att fa mer information om vilka besék som behover ske pa
Karolinska, Solna.

Risker och obehag
| stort sett alla behandlingar for lokaliserad prostatacancer ger saval Overgdende som bestdende
biverkningar. Har féljer en kortfattad information om de vanligaste biverkningarna av de tva
behandlingsalternativen. Du kommer att fa mer detaljerad information fran den vardpersonal och de ldkare
som behandlar dig.

Efter operation far de flesta ett litet eller mattligt urinlackage som avtar under de forsta manaderna men
omkring en av tio far kvarstaende besvarande lackage. Operation paverkar sexlivet mer eller mindre, dar
formagan att fa stand (erektion) férsamras som regel. Erektionsférmagan kan sedan aterhamta sig under
de ndrmaste aren men detta beror pa alder och hur utbredd tumoren ar. Fraga din urologlakare hur stor
chansen till aterhdmtning ar i just ditt fall.

Biverkningar efter fokalbehandling liknar dem efter operation, dvs urininkontinens och nedsatt
erektionsférmaga men studier har indikerat att forekomsten efter fokalbehandling &r lagre. Dock kan risken
med behandlingen vara att chansen till bot efter fokalbehandling kan vara lagre, i och med den fokala
tekniken lamnar delar av prostatan obehandlad. Studier har visat att ca 15% behdver behandlas i ett andra
steg for att bli botade fran sin cancer. Inom ramen for studien kommer vi félja upp med
magnetkameraundersdkningar (magnetkamerabilder) och re-biopsi 12 manader efter fokalbehandlingen
och utifall man ser kvarvarande cancer kommer du erbjudas operation eller stralbehandling som botande
behandling i ett andra steg.

Hur sker hantering av mina data och sekretess?
Under studien kommer personuppgifter som namn, fédelsedatum, kon, halsodata (sasom tidigare

sjukdomar) samt resultat av undersékningar och provsvar att samlas in. De uppgifter du lamnar kommer
att hanteras enlig den sa kallade dataskyddsforordningen (GDPR) som syftar till att skydda manniskor mot
att deras personliga integritet kranks nar personuppgifter behandlas. Dina personuppgifter kodas och det
gar diarmed inte att spara personliga uppgifter om dig. Kodnyckeln (dina personuppgifter och kod) férvaras
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sad att ingen utomstaende har tillgang till den. Personer och myndigheter som 6vervakar att denna
undersoékning genomfors korrekt och haller god standard kan behéva fa tillgang till din journal (till exempel
studiens monitorer), varfor vi ber dig om tillstand till detta. Resultat fran studien som kan publiceras i en
medicinsk tidskrift, kommer inte kunna harledas till enskilda individer utan publiceras pa gruppniva. De
kodade uppgifterna som samlats in i studien kan komma att éverforas till myndigheter i andra lander saval
inom som utom EU. Dessa lander kan ha lagar som inte har samma hoga skydd nar det géller behandling av
data. Om du drar tillbaka ditt samtycke kommer ansvarig studieldkare inte att fortsatta samla in eller
behandla nya uppgifter. De data som redan samlats in innan du drog tillbaka ditt samtycke kommer dock
att anvandas och behandlas.

Dataskyddsombud:

Alla personuppgifter kommer att hanteras i enlighet med Dataskyddsforordningen (GDPR 2016/679).
Personuppgiftsansvarig ar Karolinska Universitetssjukhuset. | enlighet med férordningen har du ratt att
kostnadsfritt fa veta vilken information om dig som hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel
rattade. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta ansvarig studieldkare (for kontaktuppgifter se
nedan). Om du har synpunkter pa hur dina personuppgifter behandlas kan du vanda dig till
dataskyddsombudet (dataskyddsombud.karolinska@sll.se) eller Integritetsmyndigheten, som ar

tillsynsmyndighet.

Forsakring
Patientforsakring (enligt Patientskadelagen) galler i studien, pd samma satt som vid all annan behandling
inom sjukvarden.

Ny relevant information under pagaende studie
Om det under studiens gang framkommer ny information som kan ha inverkan pa studien eller ditt

deltagande kommer du at fa information om detta.

Frivillighet

Ditt deltagande i studien &r frivilligt. Som studiedeltagare har Du alltid ratt att ndr som helst och utan
narmare forklaring avbryta studien. Ditt beslut om deltagande kommer inte att paverka Din framtida
sjukvard. Den information som har samlats in fram tills Du véljer att avbryta studien kommer att finnas
kvar. For att avbryta studiedeltagande vander Du dig till din ansvarige ldkare. Om Du avstar fran att delta i
studien kommer du inte kunna vilja att bli behandlad med fokalbehandling, da behandlingstekniken inte
ingar i nationella guidelines for prostatacancerbehandling.

Kostnader
Ditt deltagande i studien innebar inga merkostnader for dig utéver de som du vanligtvis har vid
standardbehandlingen.

Godkinnande fran myndigheter
Studien  och  forskningspersonsinformationen  har  blivit  granskad och  godkdnd av
Etikspréovningsmyndigheten.

Vem kan jag kontakta om jag 6nskar ytterligare information om studien?
Personuppgiftsansvarig i studien ar Region Stockholm

Huvudansvarig prévare (studieansvarig ldkare): Anna Lantz, Medicinsk Enhet Backencancer pa Karolinska
Universitetssjukhuset i Stockholm, telefon 08-517 0000
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Samtycke till deltagande i studien: ” Fokalbehandling av lokaliserad prostatacancer med IRE-
teknik —en randomiserad klinisk studie (PRIS)”

Jag har fatt muntlig och skriftlig information om studien ” Fokalbehandling av lokaliserad prostatacancer
med IRE-teknik — en randomiserad klinisk studie (PRIS)” och haft maéjlighet att stélla fragor och fatt dem
besvarade.

Jag samtycker till:

e Deltagande i studien PRIS

e Att mina personuppgifter och insamlade medicinska data kommer att behandlas pa angivet satt

e Att rutinproven samlas in och forstors efter analys

e Att huvudforskaren, dess representanter (som monitor) och eventuellt svensk/utlandsk myndighet far
tillgang till for studiens relevanta delar av min patientjournal enligt vad som anges informationen ovan

Jag ar medveten om att mitt deltagande ar helt frivilligt samt att jag nar som helst och utan narmare
forklaring kan avbryta mitt deltagande och fa mina prover kasserade utan att det paverkar mitt framtida
omhandertagande.

0000

Datum (aaaa-mm-dd)

Patientens underskrift Namnfortydligande (patient)

Jag har forklarat syftet och upplagget av denna studie for ovannamnda patient och bekraftar att denne tagit
del av den skriftliga informationen och givits mojlighet att stélla fragor och fatt dem besvarade.

Datum (adad-mm-dd)

Ansvarig lakares underskrift Namnfortydligande (ansvarig lékare)

En kopia av den undertecknade patientinformationen ges till patienten
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