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T-REX studien: Behovs stralbehandling mot niirliggande lymfkortlar for
brostcancerpatienter med en begrinsad lymfkortelspridning?

(Tailored Regional External beam radiotherapy in clinically node-negative breast cancer
patients with 1-2 sentinel node macrometastases)

Information till forskningspersoner

Vi vill frdga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt som kallas T-REX studien. I det hér
dokumentet far du information om projektet och om vad det innebér att delta.

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du
véljer att inte delta eller vill avbryta ditt deltagande behdver 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 studieansvarig forskningsskoterska vid din behandlande klinik.

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

Projektet undersdker om de volymer som stralbehandlas efter brostcancerkirurgi kan minskas
for patienter som har en begrinsad spridning till lymfkortlarna. Tidigare studier visar att
mindre stralbehandling ger lagre risk for biverkningar som smaérta, svullnad och forsamrad
funktion i arm/skuldra. Dessutom minskas strdldosen till lunga och ev. hjérta och den risk for
lungcancer och hjartsjukdom som stralbehandling kan medfora pé langre sikt.

Vid brostcancerkirurgi genomfors oftast en sentinel node-biopsi, vilket innebar att man
opererar ut en eller ett fatal ’portvaktslymfkortlar” for att se om brostcancern har spridit
tumorceller till armhélan. Denna information styr val av efterbehandling (t.ex.
strdlbehandling, antihormonella ldkemedel och cellgifter).

Om tumdrceller hittas i sentinel node (portvaktslymfkorteln) ges i Sverige idag
stralbehandling mot kvarvarande lymfkortlar i armhalan, kring nyckelbenet och i vissa fall vid
brostbenet. Aldre studier har visat en viss dverlevnadsvinst av sidan behandling, men med
dagens forbattrade 1dkemedelsbehandling ar det tveksamt om denna stralning fortfarande
behovs. Moderna studier dar man jamfort en grupp av patienter som genomgétt kirurgi/
stralbehandling mot armhélans lymfkortlar med en grupp dér man avstatt denna behandling
har inte visat ndgon skillnad i aterfallsrisk, trots mindre behandling i den ena gruppen.

I T-REX studien undersdks om stralbehandling mot lymfkértlarna kan avstas vid brostcancer
med en begriansad kortelspridning. Darigenom kommer strdlbehandlingens biverkningar
kunna minskas eller helt undvikas. Projektet planerar att inkludera 1350 patienter och kommer
paga vid flera kliniker i Sverige samt i Norge och Finland.

Forskningshuvudman ar Skanes Universitetssjukhus, Region Skane. Med
forskningshuvudman menas den organisation som dr ansvarig for projektet. Ansdkan ar
godkind av Etikprovningsmyndigheten, diarienummer for prévningen hos
Etikprovningsmyndigheten dr 2022-02178-01 och 2022-05093-02.
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Hur gar projektet till?

Att du tillfrdgas om projektet beror pa att din bortopererade sentinel node innehdller
cancerceller, samt din tumor har «snéllare» egenskaper (uttryck av dstrogenreceptorn, men ¢j
en annan faktor viktig for tumdorutveckling kallad HER2). Om du deltar kommer du lottas till
att antingen fé standardbehandling (strdlbehandling mot lymfkortlar i armhélan, kring
nyckelbenet och ev. kring brostbenet) alternativt ingen stradlbehandling mot lymfkortlarna.
Om brdstet opererats bort ges da ingen strdlbehandling alls och efter bréstbevarande kirurgi
ges stralbehandling enbart mot kvarvarande brost.

Deltagande i projektet kommer inte paverka din ldkemedelsbehandling, tid till start av
strdlbehandling eller den strdlningsteknik som anvénds. Uppf6ljning sker pd din onkologiska
eller kirurgiska klinik enligt deras vanliga rutiner.

Att avsta lymfkortelbestralning kan leda till minskade armproblem, minskad risk for
biverkningar fran hjarta och lunga och 6kad livskvalitet. Inom projektet vill vi darfor veta
vilka besvér du upplever bade infor och efter din behandling. Enkéter med fragor kring
funktion i arm/hand/skuldra, vilméaende och livskvalitet kommer darfor ldmnas till dig vid
studiestart samt 1, 3 och 5 ar efter operationen. Dessa tar ca 10-15 minuter att fylla i.
Deltagande ar frivilligt, och du kan vélja att avstd fran enkéterna och dnda delta i
huvudprojektet.

For de deltagare som ger sitt godkdnnande for analys av tumorviavnad kommer tuméorens
genuttryck att undersokas, for att se om denna analys béttre 4n dagens metoder kan forutsdga
nyttan av stralbehandling. Detta kan i sa fall anvéndas for att férbéttra och individanpassa
stralbehandlingen for framtida patienter. Analysen gors hos ett foretag 1 USA (Exact
Sciences), till vilket vdvnadsmaterial frdn den tumor som opererats bort skickas. Detta foretag
har expertkunskaper pa undersokning av tumorers genuttryck och har deltagit i flera liknande
internationella studier tidigare.

Mojliga foljder och risker med att delta i projektet

Om du Iottas till studiegruppen kommer du fa mindre stralbehandling &n dagens standard. Du
far ddrmed ocksé en mindre risk for biverkningar av stralbehandlingen.

Aldre studier har visat en skyddande effekt av strdlning mot &terfall i kvarvarande
brost/brostkorgsvigg och lymfkortlar, vilket hade kunnat innebéra att mindre strdlbehandling
oOkar &terfallsrisken nagot. Idag anvinds dock béttre och nyare brostcancerldkemedel, vilket
kraftigt har minskat risken for aterfall. Nyare studier visar heller inte pa nagon riskokning
med mindre kirurgi/stralning, vilket talar for att stralbehandlingen idag kan minskas for vissa
tumortyper och det ér detta vi undersdker inom T-REX studien.
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Efter behandling kommer du fo6ljas vid din onkologiska eller kirurgiska klinik. Skulle det
uppsta ett aterfall i armhalan eller i brostet/brostkorgsviggen hanteras det enligt klinisk rutin,
vilket kan innebéra kirurgi och medicinsk behandling.

Vad hinder med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Denna hanteras sa att
obehoriga inte kan ta del av den.

Ingér du i projektet registeras din information i en databas som hanteras och monitoreras av
Kliniska Studier Sverige, Forum Soder, Region Skane. Uppgifter om din tumoér, behandling,
resultat fran operation, diagnostik och aterbesok pseudonymiseras, dvs du som deltagare far
ett «studie-ID» sa att ditt personnummer eller ditt namn inte finns i databasen. Nyckeln som
kopplar ditt personnummer och ditt namn till studie-ID finns pa det sjukhus dir du inkluderats
1 projektet, samt hos studieansvariga inom Region Skéne. For att garantera hog kvalitet pa
studiegenomforande kommer oberoende granskare (monitorer) ta del av din information och
kontrollera uppgifter i din journal. Tillgéng till dina journaluppgifter kommer behovas tills
projektet dr avslutat, vilket dr 25 ar efter sista studiepatienten inkluderats. All hantering av
information sker i enlighet med EU:s dataskyddsférordning (General Data Protection
Regulation, GDPR). Information kommer dven inhdmtas fran nationella register, t ex det
nationella kvalitetsregistret for brostcancer, forsédkringskassans register om sjukskrivning,
socialstyrelsens patientregister som registrerar vardkonsumtion och register avseende
cancersjukdom och 6verlevnad.

For att sékerstilla att din stralbehandling givits i enlighet med studieprotokollet, och att
uppgifter om den har registrerats och lagrats korrekt, 1dmnas personuppgifter ut fran ditt
behandlande sjukhus till studieansvariga inom Region Ské&ne. Oberoende experter tar sedan
del av rontgenbilder som visar stralbehandlingsplanen samt tillhdrande
behandlingssammanfattning. Aven dessa experter r lagda ansvar om sekretess.

Ansvarig for dina personuppgifter dr Region Skane och den region i vilken du behandlas.
Enligt EU:s dataskyddsforordning har du rétt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig
som hanteras i projektet, och vid behov fa eventuella fel rdttade. Du kan ocksé begira att
uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begrinsas. Rétten till
radering och till begrdansning av behandling av personuppgifter géller dock inte nér
uppgifterna dr nodvéandiga for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska
du kontakta din lokala forskningsskoterska. Dataskyddsombud nés pé region@skane.se eller
044-3093000, eller for det lokala dataskyddsombudet pa
Om du adr missndjd med hur dina personuppgifter behandlas har du rétt att ge in klagomal t111
Integritetsskyddsmyndigheten, som ér tillsynsmyndighet.
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Vad hinder med mina prover?

For de deltagare som godkénner analys av vdvnadsprover skickas en vivnadsbit fran den
tumor som tagits bort under operationen till Véstra Gotalandsregionen, Biobank Vist, IVO-
nummer 890. En provsamling kallad T-REX kommer séttas upp vid verksamheten for
Onkologi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Véstra Gotalandsregionen. I provsamlingen
kommer en bit av vivnaden forvaras for analyser avseende tumdrens biologi i forhallande till
aterfallsrisk och behandlingseffekt. En mindre méngd av vivnaden kommer dven skickas for
analys fran Biobank Vist till ett foretag i USA (Exact Siences). Resten av vivnadsbiten
skickas tillbaka till din hemmaklinik. Samtliga ovan ndmnda prov kommer att vara kodade
(pseudonymiserade) som beskrivet ovan. Vadvnad kan ocksé komma att samlas in fran
eventuella brostcanceraterfall.

Du har ritt att utan forklaring séga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att
proverna sparas har du rétt att senare och utan forklaring angra det samtycket. Dina prover
kommer i sa fall att kastas eller avidentifieras. Om du vill angra ett samtycke ska du kontakta
din lokala forskningsskoterska.

Analyser av dina vavnadsprover syftar till att forbattra och individualisera stralbehandlingen
efter tumdrens biologi for framtida patienter. Proverna hanteras enligt Svensk Biobankslag
(2002:297) och far endast anvédndas pa det sétt du samtyckt till. Vill du inte att dina prover ska
vara tillgidngliga for analyser inom projektet skriver du ej under avsnittet avseende samtycke
for analys av tumorvivnad (sista sidan i patientinformationen).

Hur far jag information om resultatet av projektet?

Resultaten fran projektet kommer publiceras i vetenskapliga tidskrifter och vid vetenskapliga
kongresser. Detta sker pa gruppniva utan att resultaten kan kopplas till dig som individ.

Forsikring och ersiittning

Inom projektet giller patientforsékringen som annars inom varden. Man far ingen ekonomisk
erséttning for deltagande.
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Ansvariga for projektet

Docent, specialistldkare Sara Alkner, Verksamhetsomréde onkologi, hematologi och
stralningsfysik, Skénes Universitetssjukhus samt Avdelningen for onkologi, Lunds
Universitet.

E-mail: cto.hematologi onkologi.se@skane.se. Tel: 046-171000, 046-177617

Docent, dverldkare Jana de Boniface, Brostenheten, Capio St Goran's sjukhus samt
Avdelningen for molekyldr medicin och kirurgi, Karolinska Institutet, Stockholm.

Professor, dverldkare Per Karlsson, Onkologiska kliniken, Sahlgrenska Universitetssjukhus
samt Avdelningen for onkologi, Géteborgs Universitet, Goteborg.

Overlikare, PhD Dan Lundstedt, Onkologiska kliniken, Sahlgrenska Universitetssjukhus samt
Avdelningen for onkologi, Goteborgs Universitet, Goteborg.

Professor, dverldkare Lisa Rydén, Kirurgiska Kliniken, Skénes Universitetssjukhus samt
Avdelningen for onkologi, Lunds Universitet.

Lokalt ansvariga kontaktpersoner

Ansvarig forskare:

Ansvarig forskningsskoterska:
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Samtycke till att delta i projektet

Jag har fatt muntlig och/eller skriftlig information om T-REX studien och har haft méjlighet
att stdlla frdgor. Jag fir behélla den skriftliga informationen.

Jag vet att mitt deltagande i projektet &r frivilligt samt att jag nir som helst och utan forklaring
kan avbryta mitt deltagande. Jag samtycker till att oberoende granskare fér ta del till mina
journaluppgifter for att verifiera data och sikerstélla kvalitet samt att extern oberoende
granskning av stralbehandlingens kvalitet far ske pa beskrivet sitt, och till att mina
personuppgifter far behandlas enligt den information jag har fétt

o Jag samtycker till att delta i projektet «Minskad stralbehandling mot narliggande
lymfkortlar till brostcancerpatienter med 1&g aterfallsrisk: T-REX studien.»

Namnfortydligande Datum

Samtycke till analys av tumorvivnad

Jag har fatt information om att de prover jag ldmnar kommer anvindas for analyser av

tumorbiologi i forhallande till aterfallsrisk och nytta av aterfallsforebyggande behandling. Jag

har &ven fétt information om att de prover jag ldmnar kan bli aktuella for framtida forskning
som inte dr beskriven i informationen till mig som forskningsperson. I det fall mina prover
ska anvéndas i framtida forskning kommer Etikprovningsmyndigheten gora en provning av
det nya projektet och i sin provning avgora om jag ska tillfrgas pa nytt.

e Jag samtycker till att vivnad frén operationen och eventuella brostcanceraterfall sénds till
Biobank Vist sparas i en for studien avsedd provsamling och analyseras enligt
beskrivningen i patientinformationen.

e Jag samtycker till att mina prover far sparas for framtida forskning.

Patientens underskrift Datum

Jag har forklarat projektets uppligg och syfte for ovanstaende patient och har noggrant
informerat om malsittning och eventuella risker med projektet, samt verifierar att patienten
last och erhallit informationsbladet.

Namnfortydligande
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