Rédda hjarnblodningen

Information om studien Radda hjarnblodningen

Du har drabbats av en hjarnblodning. Detta ar skriftlig information om en studie som heter
Rdidda hjdrnblédningen. Du tillfragas om medverkan 1 studien.

Vi vill studera om ett blodstillande 1ikemedel (tranexamsyra) kan minskar minnesproblemen
och dodlighet. Vi hoppas ocksé att likemedlet kan oka sjilvstandigheten och livskvaliteten.

Studien leds av oberoende stroke-forskare i Sverige och vi far inga medel fran
lakemedelsindustrin. Forskningshuvudman dr Region Uppsala, Akademiska sjukhuset.

Bakgrund till studien Radda hjdrnblédningen?

Vid en hjarnblédning leder blodutgjutningen till en hjdrnskada. Om blédningen ir stor, kan
man avlida. Bland de 6verlevande drabbas var tredje individ av minnesproblem. Vi vet att
blodutgjutningens storlek ar kopplad till minnesproblemen och risken fér demens. Genom att

ge ett likemedel som minskar storleken av bloddningen tror vi att vi forhindra minnesproblem
och dod.

En stor fordel med tranexamsyra ér att det dr ett ként ldkemedel som har anvints under manga
ar for att minskar skadorna och raddar liv vid andra allvarliga blodningar, t.ex. efter
forlossningar, blodningar i1 brostkorg och buk.

I den hittills storsta studien av tranexamsyra vid hjarnblodningar (TICH-2) — dér 6ver 2 300
patienter ingick — sdg man att 6verlevnaden 6kade hos de som fick en snabb behandling. Men
bevisen var inte tillrdckligt starka for att infora tranexamsyra i virden.

Rddda hjdrnblédningen ér en fortsittning pa TICH-2 studien.

Vi har dndrat pa tva saker som kan gora behandling effektivare. For det forsta inkluderar vi
patienterna tidigare; inom 4,5 i stéllet for 8 timmar. Blodningsvolymen 6kar de forsta
timmarna och det géller att férhindra den tillvixten

For det andra tar vi inte med individer med en mycket stor hjarnblodning. D4 ar blodningen
redan for stor och ldkemedlet har ingen effekt.

Hur gar studien till? Vad skiljer sig fran rutinsjukvard?

Om du viljer att delta i studien kommer du att {3 ett studielikemedel, f6rst en intravends
spruta, foljt av ett intravendst dropp under 8 timmar som antingen innehéller tranexamsyra
eller overksam substans, sa kallat placebo. Rddda hjdrnblodningen ar en randomiserad
kontrollerad studie dér hélften far tranexamsyra och hélften far placebo. Det dr slumpen som
avgor vilken behandling du far. Studien 4r dubbelblindad vilket innebir att varken du eller
studiepersonalen vet vilken behandling du fir. Vi kommer dven att analysera den radiologiska
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undersdkningen (datortomografi eller magnetkamera av hjdrnan) som rutinméssigt ingar vid
en hjarnblodningsutredning.

Lakemedelsbehandling tar totalt 8 timmar. Darefter kommer du och din anhoriga fa svara pa
nagra enkéter om ditt hélsotillstind, minnesférméga och fysisk aktivitet innan blédningen.
Det tar cirka 30 minuter.

Planerade uppfoljningar

e Brev, telefon eller internet efter 6 ménader. Enkéter om hélsotillstdnd, minnesforméga
och fysisk aktivitet. Tidsdtgang cirka 45 minuter

o Aterbesok till sjukskdterska eller likare efter 12 ménader. Kliniks undersékning, ett
blodprov, samt enkéter som vid 6 manader. Cirka 1 timme.

e Breyv, telefon eller internet ar 2 till och med 10 ar efter blodningen med enkédter om
hilsotillstdndet, minnesformaga och depression. Tidsatgang 45 minuter per ar.

e Totalt betyder det att du &r med 1 10 ar 1 studien.

Majliga foljder och risker med att delta i studien

Under vardtiden kommer vi att f6lja sjukdomsforloppet och sérskilt notera vissa kianda
biverkningar som proppar i lungorna, proppar i artirer och epilepsi. Nar man ger ett
lakemedel direkt in 1 blodet kan det uppsta smirtor vid insticksstéllet. Men de flesta patienter
som vardas for hjarnblodning brukar 4nda ha en intravends infart (tunn plastslang) for
lakemedel.

Tranexamsyra ér ett sdkert ldkemedel. I TICH-2-studien var det forre biverkningar i den
grupp som fick tranexamsyra, jamfort med de individer som fick placebo.

De enkdéter du svarar pa innehaller fragor om ditt halsotillstidnd och det kan av vissa uppfattas
som ett integritetsintrang.

Vad hander med mina uppgifter?

Projektet kommer att samla in och registrera information om dig frén:

e Patientjournal (tidigare och aktuella sjukdomar, information om hjarnblédningen mm)
e Frageformulir (minne, funktionsniva, depression, livskvalitet mm)

e Register (sjukskrivning, sjuklighet, vardkonsumtion, éverlevnad mm)

e Blodprov vid ettars-besoket. Syftet 4r undersoka om det finns tecken péd hjarnskada.

All data kommer att bearbetas kodade och handldggas enligt de regler som géller for
forskningshuvudmannen, Region Uppsala. Eftersom Rddda hjdrnblodningen dr en del av den
internationella studien Tranexamic acid for Hyperacute Primary Intracerebral Haemorrhage
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(TICH-3) som leds frdn Nottinghams universitet i Storbritannien, kommer uppgifter att
overforas till Storbritannien.

Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sé att inga obehdriga kan ta del av dem.

Vad hander med mitt blodprov?

De prover som tas i studien forvaras kodade i Uppsala Biobank. Uppsala Biobank har
registreringsnummer 827 i Socialstyrelsens register. Huvudman (ansvarig) for biobanken ar
for ndrvarande Anna Beskow, e-postadress: anna.beskow(@uppsalabiobank.uu.se;

telefon: 018-611 39 32.

Du har rétt att sdga nej till att en del eller samtliga av proverna sparas. Om du samtycker till
att proverna sparas har du ritt att senare ta tillbaka (dngra) det samtycket. Dina prover
kommer i sé fall att kastas eller kodas. Om du vill &ngra ett samtycke ska du kontakta den
ansvariga for studien.

Personuppgifter

Ansvarig for dina personuppgifter dr Region Uppsala. Enligt EU:s dataskyddsférordning har
du ritt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som hanteras 1 studien, och vid behov
fa eventuella fel rdttade. Du kan ocksa begira att uppgifter om dig raderas samt att
behandlingen av dina personuppgifter begriansas. Rétten till radering och till begransning av
behandling av personuppgifter géller dock inte nédr uppgifterna dr nédvéndiga for den aktuella
forskningen. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta huvudansvarig forskare (se
slutet pa denna information).

Dataskyddsombud nas via: Dataskyddsombudet, Region Uppsala, Box 602, 751 25, Uppsala;
telefon: 018-611 00 00; e-post: dataskyddsombud@regionuppsala.se. Om du dr missndjd med
hur dina personuppgifter behandlas har du rétt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ér tillsynsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?

Nar studien ar klar kommer vi att meddela dig resultaten per brev dér det framgér om du fatt
tranexamsyra eller placebo. Om du inte 6nskar ta del av analys-resultat, vianligen meddela
detta till ansvarig person for studien. Vi kommer att rapportera alla visentliga fynd fran
Rdidda hjdrnblédningen, oavsett resultat.
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Forsakring och ersattning

Eftersom detta &r en klinisk ldkemedels-studie omfattas du av skyddet fran Lakemedels-
forsdkringen. Daremot utgar ingen erséttning for forlorad arbetsinkomst eller utgifter som ér
kopplade till projektet.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ér frivilligt och du kan nér som helst vilja 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 vérd eller behandling. Om du vill avbryta ditt
deltagande ska du kontakta den ansvariga for studien.

Ansvariga for studien

Ansvarig for studien dr dr Erik Lundstrom, Akademiska sjukhuset, Neurologen, Ingéng 85,
751 85 Uppsala. Tel 018-611 00 00. E-post: erik.lundstrom@neuro.uu.se.
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Samtycke till att delta i studien

Jag har fitt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft mdjlighet att stélla
fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

[0 Jag samtycker till att delta i studien Rddda hjarnblodningen

[0 Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det sitt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

L1 Jag samtycker till att mina prover sparas i en biobank pa det sétt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Plats och datum Underskrift

5 Forskningspersoninformation, v1.2 datum 8 september 2021




