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Information till virdnadshavare och ungdomar >15 ar

Vi vill friga om du/ditt barn vill delta i ett forskningsprojekt. I det hir dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebiir att delta.

Projektets namn: Att matcha recidiverande/refraktiira cancersijukdomar med fler fas 1-
2 kliniska provningar (NOPHOmatch)

(NOPHO = Nordic Society of Paediatric Haematology and Oncology)

Vad ar det for projekt och varfor vill ni att jag ska delta?

Overlevnaden for barn och ungdomar med cancer har dkat och nu 6verlever 80-85% av alla
drabbade i Norden. Skillnader i prognos &r beroende av diagnos och biologiska skillnader i
cancercellerna som péverkar behandlingsresultatet. De flesta dodsfallen intréffar nér cancern
inte svarar pd behandlingen (“refraktir cancer”) eller efter dterfall (“recidiverande cancer”).
Med moderna genetiska och molekyldrbiologiska metoder kan man finna biologiska
avvikelser i cancern, som kan anvéndas for béttre styrning av behandlingen (“mélriktad
terapi”). Det saknas mélriktade lakemedel for flertalet barncancerformer, men det pagér en
miéngd kliniska provningar (fas 1-2) for att fa fler godkénda ldkemedel. I de nordiska ldnderna
har man sedan 2015 analyserat ett 6kande antal prover frén patienter med
recidiverande/refraktir cancer med nya molekyldrbiologiska metoder. Ifall behandlingsbara
avvikelser i cancercellerna identifieras uppkommer énskemal om att anvinda ett malriktat
likemedel. For att 6ka andelen patienter som far malriktad behandling har man i
Norden startat projektet NOPHOmatch 2019. DA ett firdigt analysresultat finns ska
patientens ansvariga ldkare kunna diskutera pa en gemensam nordisk virtuell konferens
(NOPHOmatch-konsultation) med barncancerldkare och andra experter, frin de nordiska
ldnderna nérvarande. Mélet 4r att patientens ansvariga ldkare ska fa forslag pé vilken
behandling som har storst chans att vara verksam, och dven att 5ka medvetenheten om vilka
kliniska provningar som det finns mojlighet att deltaga i. Ett annat viktigt mal 4r att 6ka
vetenskapen om hur man behandlar barn och ungdomar <18 &r med recidiverande/refraktir
cancer 1 Norden idag. Forskningshuvudman for projektet 4r Sahlgrenska universitetssjukhuset
1 Goteborg. Med forskningshuvudman menas den organisation som &r ansvarig for studien.

Hur gar studien till?

1. Vid misstanke om att du/ditt barn har drabbats av recidiverande/refraktir cancer kan
din ansvariga lakare anméla till NOPHOmatch efter ditt medgivande.

2. Om resultat finns frén en molekylédrbiologisk analys av cancercellerna kan din
ansvariga likare anmdla till en virtuell konsultation inom NOPHOmatch: Er ldkare
anmiler fallet genom att skicka ett formuldr med uppgifter om diagnos, kliniska data,
lab-resultat, ev rontgen-undersokningar (eller andra bilder) och resultat av
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molekylédrbiologisk analys till studiecentrat for NOPHOmatch-konsultationen i
Goteborg.

3. Den virtuella konsultationen dger rum vid en regelbundet aterkommande
videokonferens med nordiska barnonkologer som deltagare. Dir ges rdd om vad som
ir den bésta behandlingen i varje enskilt fall. Er ansvariga ldkare 4r sjélv med vid
konferensen, eller blir meddelad efterdt av nagon av deltagarna. Det skapas ocksé en
skriftlig rapport efter konferensen.

Er ldkare har hela ansvaret och meddelar vad som 4r den bésta tinkbara behandlingen i er
situation. Rdden fran NOPHOmatch-konsultationen #r endast en rekommendation, och
lakarna vid er avdelning har stérst kunskap om vad som #r bést att gora i er unika situation.
Vilken behandling som ges pa ert sjukhus journalfors som vanligt i sjukvardens
patientjournal.

Efter NOPHOmatch-konferensen kommer ert sjukhus att fortsitta skicka uppfoljningsdata om
din/ditt barns sjukdom till studiecentrat i Goteborg.

Mojliga foljder och risker med att delta i studien

Det dr inte sékert att NOPHOmatch-konsultationen leder till ndgot konkret rdd om malriktad
behandling. I denna situation kan man kénna besvikelse, men er ansvariga likare
rekommenderar den behandling som anses vara bést.

Om rekommendationen frin NOPHOmatch-konsultationen &r att ingé i en klinisk
likemedelsprovning sa kan er ldkare ta kontakt med den studieansvariga provaren. Detta
ligger utanfor sjélva projektet.

Insamling av data om din/ditt barns sjukdom kan upplevas som ett personligt intréng, men
man ska minnas att alla uppgifter som delas vid den virtuella konferensen hanteras
konfidentiellt enligt sekretesslagen (2009:400), och att alla data sparas konfidentiellt utan
koppling till namn/personnummer.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig for att kunna utvirdera hur
behandlingen gér till av barn och ungdomar <18 ar med recidiverande/refraktir cancer i
Norden under studieperioden (2019-2022) + 5 ars uppf6ljning (2022-2027). Den kodade
informationen kommer att sparas minst 10 ar efter att studien avslutats.

Inga prover frin dig kommer att hanteras eller sparas i detta projektet.

Data rapporteras av din ansvariga likare for att registreras i en forskningsdatabas (diagnos,
aktuell sjukdomssituation, resultat av molekyldrbiologisk analys, rekommendation fran
NOPHOmatch-konsultationen och vilken behandling som ges efterét, samt uppfoljning efter
konferensen). Data lagras under ett kodat id-nummer i en sérskild forskningsdatabas, som
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kopplas till ett annat godként nordiskt barncancerregister ("NOPHOcare”). Endast ansvariga
forskare i NOPHOmatch-projektet kommer att ha tillgang till dina kodade data.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sé att inte obehériga kan ta del av dem.

Ansvarig for dina personuppgifter 4r Sahlgrenska universitetssjukhuset i Goteborg. Enligt
EU:s dataskyddsférordning (GDPR) har du ritt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om
dig som hanteras 1 studien, och vid behov f& eventuella fel réttade. Du kan ocksa begira att
uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begrinsas. Om du vill
ta del av uppgifterna ska du kontakta ansvarig forskare Torben Ek, Barncancercentrum,
Sahlgrenska universitetssjukhuset i Goteborg (e-post: torben.ek@vgregion.se eller telefon
031-3421000). Dataskyddsombud nds pé sahlgrenska.universitetssjukhuset.dso@vgregion.se
Om du 4r missnojd med hur dina personuppgifter behandlas har du ritt att ge in klagomal till
Datainspektionen, som &r tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Du/ditt barn kommer inte att underréttas om resultatet av NOPHOmatch-konsultationen pé
négot annat vis 4n att er ansvariga ldkare véljer att informera om vilken behandling som man
rekommenderar efter beaktande av rekommendationen fran konferensen.

Hela studien kommer att sammanstillas och analyseras, och resultaten kommer att presenteras
vid vetenskapliga konferenser och i tidskrifter. Inga presenterade data kommer att kunna
hérledas till dig/ditt barns personuppgifter.

Forsédkring och ersattning

Om oldgenheter uppkommer sé giller patientskadeforsikringen inom sjukvérden.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande &r frivilligt och du kan nér som helst vilja att avbryta deltagandet. Om du
viljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behover du inte uppge varfor, och det
kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien (se nedan).

Ansvarig for studien

Torben Ek Overlikare, Med dr
Barncancercentrum, Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus, 41650 Géteborg, Sverige
e-post: torben.ek@vgregion.se tel: +46313421000 (vixel)
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Samtycke till att delta i studien:

” Att matcha recidiverande/refraktiira cancersjukdomar med fler fas 1-2 kliniska
provningar (NOPHOmatch)”

Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft méjlighet att stilla
fragor. Jag far behélla den skriftliga informationen.

L] Jag samtycker till att jag/mitt barn deltar i studien NOPHOmatch

[0 Jag samtycker till att uppgifter om mig/mitt barn behandlas pé det sétt som beskrivs 1
forskningspersonsinformationen.

Barnets namn:

Personnummer:

Plats och datum Underskrift och namnfortydligande

(patient)

(vardnadshavare)

(vardnadshavare)

(lakare som givit informationen)

Ansvarig for studien

Torben Ek Overlikare, Med dr
Barncancercentrum, Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus, 41650 Géteborg, Sverige
e-post: torben.ek@vgregion.se tel: +46313421000 (véxel)
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