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Information till forskningspersonerna
Vi vill friga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. I det har dokumentet fir du information om
projektet och om vad det innebér att delta.

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

Malséttningarna med detta projekt dr dels att kartldgga mekanismerna 1 huden vid eksematiserad psoriasis
och samtidigt utvirdera behandlingseffekten av lidkemedelet Brodalumab. Eksematiserad psoriasis dr en
specifik klinisk variant av psoriasis som uppvisar symptom forenliga med bade eksem och psoriasis. Detta
gor att tillstdndet blir en utmaning bade géllande diagnostik och behandling. Brodalumab ér ett lakemedel
som for narvarande adr godként for behandling av psoriasis men som har en verkningsmekanism som
teoretiskt borde hjélpa patienter med eksematiserad psoriasis vilket ar vad vi vill undersoka i studien.

Malet med denna studie &r att utviardera behandlingseffekten vid eksematiserad psoriasis samt forsoka ta
reda pa vad som kénnetecknar de patienter som far en god effekt av ldkemedlet. Likemedlet ges som
injektion varannan vecka.

Du tillfragas om deltagande eftersom du har eksematiserad psoriasis av en viss svarighetsgrad och vi tror
att detta lakemedel ar lampligt for dig.

Forskningshuvudman for projektet ar Region Stockholm genom Karolinska Universitetssjukhuset i
samt Karolinska Institutet. Med forskningshuvudman menas den organisation som ar ansvarig for studien.

Hur gér studien till?
Om du samtycker till att vara med i studien innebér det fem besok under en 14-veckorsperiod.

e Vid det forsta besoket kommer du att fa redogora for tidigare eventuella sjukdomar och/eller
hilsobesvir. Detta for att kunna avgora om studien ar lamplig for dig. Du kommer att
genomga en utforlig ldkarunders6kning inklusive, langd, vikt, kroppstemperatur och
blodtryck. Blodprov tas for analys. Analyserna omfattar gulsot och HIV-test. Positiva svar pa
hepatit och HIV innebir att du inte kommer att kunna delta i studien och positiva svar maste
enligt smittskyddslagen (Smittskyddslag (2004:168) anmalas till smittskyddslidkaren och
Folkhélsomyndigheten. For kvinnor i fertil dlder gors ocksé ett graviditetstest.

e Vid varje besok kommer du att 4 svara pa standardiserade frageformulédr gillande hur du
paverkas av din hudsjukdom och eventuella andra sjukdomar som du har. Du kommer att
undersokas av ldkare, helkroppsfotograferas samt ldmna blodprov. Information av relevans
for projektet kommer att inhdmtas fran din patientjournal.

e Totalt ldamnas 80 ml blodprov under studiens gang, vid enskilda bes6k kommer mellan 15 och
40 ml blod att ldmnas. Som jamforelse ldmnas ca 450 ml blod vid vanlig blodgivning.
Blodproverna kommer att analyseras for vanliga rutinviarden och for forskningsandamal.

e Vid tvé tillfillen kommer hudprov att tas med en s.k. svabb (en liten borste som gnids mot
huden) samt med tejp (specialtejp som upprepat fasts och tas bort fran huden) for analys av
vilka bakterier och fettsyror som finns pa huden.

e Vid tva tillfallen kommer hudprov att tas med en s.k. stansbiopsi med vilken en eller tvd sex
mm stora hudbitar eller tvd 4 mm stora hudbitar avldgsnas fran ett hudutslag efter
lokalbeddvning. Vid ett tillfdlle kommer dven ett sddant hudprov att tas fran frisk hud.

e Vid ett tillfille fir du ldmna ett salivprov for genetisk analys, denna analys kan ocksa
utforas pd de blodprov som du l&dmnar i studien. Vi skall se om du har en hos patienter med
eksem vanligt forekommande genetisk variant, en s.k. mutation, i ett protein vid namn filaggrin.
Filaggrin ar en viktig bestdndsdel i hudbarridren.

e Alla personer som medverkar i studien kommer att behandlas med ldkemedlet Brodalumab i
form av en spruta som ges genom huden ned i fettvdven (subkutant) pa samma sitt som t.ex.
insulin ges. Vid besdok nummer tva till fem kommer du att erhélla en injektion av ldkemedlet.
Du kommer du att erhalla sprutor av lakemedlet for sjalvinjektion.
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e Under studietiden skall du undvika att anvénda kortisonkrdm (eller protopickrdam). Om dina
hudbesvir ar sa besvirliga att du behdver anvinda sadana krdmer skall studieansvariga
informeras. Du kommer att informeras om vilka ytterligare behandlingar som skall undvikas
under studietiden.

e Uppgifter om att du medverkar i studien registreras i din patientjournal.

Tidsdtgangen vid varje besok forvintas vara ungefdr 1,5 timmar.

Majliga foljder och risker med att delta i studien

Proverna som tas som en del av denna studie &r inte farliga. Blodprovstagning sker med stick i armvecket
och kan vara nagot smartsamt och orsaka ett mindre blamarke men &r rutin inom sjukvarden. Tejpprov
och svabbning av huden forvantas ej orsaka nagot obehag.

Hudbiopsin utfors i lokalbeddvning. S&g till om du vet att du tidigare har haft en allergisk reaktion mot
tandlakarbedévning. | efterforloppet finns en liten risk for lokal infektion vilket da far behandlas. Efter
biopsin uppkommer ett &rr i huden, som efterhand tenderar att blekna av.

Lakemedlet brodalumab har genomgatt kliniska studier och i dessa visat sig ha effekt vid behandling
av psoriasis och anvands redan i klinisk vardag. Avseende biverkningar sags i studierna framst en viss
Okad risk for ledvérk, huvudvark, trotthet, diarré och halssmarta. | de flesta fall var biverkningarna milda
och fa patienter behovde avbryta behandlingen. Under studien kommer du genomféra regelbundna blod-
provstagningar samt lakarbesok for att identifiera eventuella biverkningar. Om du misstanker en lakeme-
delsbiverkan i samband med deltagande i studien kontakta studiepersonal. Kontaktinformation kan ses i
slutet av detta dokument.

Vad hiinder med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig. Informationen och de prover som
tas frén dig bevaras 1 10 4r efter sista analysen 1 enlighet med EU: s dataskyddsforordning. Den
information om din sjukdom och dina prover som samlas in under studien kommer att delas med
samarbetspartners i Sverige och utomlands. Informationen kodas sé att du ej kan identifieras. Dina
journaluppgifter av relevans for studien kommer att delas med studiedvervakningspersonal, s.k.
studiemonitor. Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sé att obehoriga inte kan ta del av
dem.

Den rittsliga grunden for vér personuppgiftsbehandling vid forskning finns 1 artikel 6.1 e
dataskyddsforordningen (GDPR) 2016/679, dvs. personuppgiftsbehandlingen dr nddvindig for att
utfora en uppgift av allmdnt intresse och 1 artikel 9.2 j GPDR, dvs. att behandlingen dr nédvindig for
forskningsdndamadl.

Region Stockholm genom Karolinska Universitetssjukhuset dr ansvarig for insamling av dina
personuppgifter och hantering av dessa inom sin verksamhet. Personuppgifter kommer d@ven
utldmnas till Karolinska Institutet som &r ansvarig for lagring och hantering av dina personuppgifter
inom denna forskningsstudie. Enligt EU:s dataskyddsférordning har du rétt att kostnadsfritt fa ta
del av de uppgifter om dig som hanteras i studien, och vid behov fé eventuella fel rittade. Du kan
ocksa begira att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begrinsas.
Ritten till radering och till begriansning av behandling av personuppgifter giller dock inte nér
uppgifterna dr nodvindiga for den aktuella forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du
kontakta Victor Bloniecki Kallio (victor.bloniecki-kallio@regionstockholm.se) eller Pontus Jonsson
(pontus.jonsson@regionstockholm.se)

Dataskyddsombudet pa Karolinska Unversitetssjukshuet kontaktas via post: ”Karolinska
Universitetssjukhuset Dataskyddsombudet 171 76 Stockholm™ eller telefonnr: 08-585 800 00.
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Dataskyddsombudet pa Karolinska Institutet nds pa dataskyddsombud@ki.se.Om du dr missndjd
med hur dina personuppgifter behandlas har du rétt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, IMY, som ér tillsynsmyndighet.

Information om din hudsjukdom kommer att registreras i det nationella kvalitetsregistret for psoriasis.

Vad hiinder med mina prover?

Flera olika analyser kommer att utféras pa de prover som samlas in. Dels en analys av genuttrycket (s.k.
transkriptom) i huden for att se vilka gener som &r aktiva dé detta ger viardefull information om exempelvis
sjukdomsprocessen vid eksematiserad psoriasis. Aven sammansittningen av fettsyror och bakterier samt
vilka inflammatoriska proteiner som finns dels 1 huden och dels 1 ditt blod samt rutinblodprover sdsom
blodstatus, leverprover, och njurvirde kommer att undersokas.
Vid of6rutsedda provfynd (exempelvis tecken pa annan sjukdom) kommer detta att bedomas av
studieldkare och du kommer att remitteras for ldmplig uppfoljning inom den Gvriga sjukvarden.

De prover som tas i studien forvaras kodade i en sa kallad biobank. Ansvarig biobank dr Stockholms
Medicinska Biobank (SMB), IVO nr 914 och prover lagras i denna i enlighet med lagen om biobanker
1 hélso- och sjukvarden (2002:297). Huvudman for biobanken &r Stockholms Lins Landsting, Region
Stockholm.

Prover dr kodade med &tskild kodnyckel sa att de ej ska kunna knytas till dig av obehoriga. Dina
prover kommer att skickas inom Sverige for analys, vissa av proverna skickas utomlands inom EU
for analys. I sddana fall far proven endast analyseras 1 6verenskommet syfte och eventuellt dverblivet
prov maste atersindas eller forstoras efter genomford analys.
Du har ritt att sdga nej till att proverna sparas. Om du samtycker till att proverna sparas har du ratt att
senare ta tillbaka (angra) det samtycket. Dina prover kommer i s fall att kastas eller avidentifieras. Om
du wvill éangra ett samtycke ska du kontakta Victor Bloniecki Kallio (victor.bloniecki-
kallio@regionstockholm.se).

Proverna far bara anvédndas pa det sétt som du har gett samtycke till. Om det skulle tillkomma forskning
som @nnu inte dr planerad, kommer etikprovningsmyndigheten att besluta om du ska tillfragas pa nytt.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Studieresultaten presenteras pd ett sadant sétt att medverkande forskningspersoners identitet ej
framgér. Resultaten publiceras vid kongresser och i medicinska tidskrifter. Om du si onskar kan
resultaten av dina prover delges dig av studielédkare.

Forsikring och ersittning

Som studiepatient omfattas du av patientforsikringen hos LOF (Landstingens Omsesidiga
Forsékringsbolag). Din patientforsdkring géller for ldkarbesok och provtagningar. Du erhdller en
ersittning om 500 kr per hudbiopsi.

Deltagandet ar frivilligt

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

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

Ansvariga for studien

Ansvarig for studien &d dr Victor Bloniecki Kallio, kontakt: Victor.bloniecki-
kallio@regionstockholm.se.  Telefon: 0725840641. Alternativ  kontakt: Pontus Jonsson
(pontus.jonsson@regionstockholm.se).

Ansokan dr godkind av Etikprovningsmyndigheten med diarienummer 2021-04385.
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