Titel pa forskningsprojektet:

Kan TMPRSS2:ERG gen-fusion forud-
sige resistens mod PARP hzemmere hos
patienter med metastatisk kastrationsre-
sistent prostatacancer

Originale titel pa anmeldte projekt:
H-25017038 - Can TWPRSS2:ERG gene-

fusion predict resistance to PARP in-
hibitors in mCRPC patients

Vi vil sparge, om du vil deltage i et viden-
skabeligt fors@g, der udfares i et projekt-
samarbejde mellem Afdeling for Patologi
og afdeling for Kreeftbehandling©Orkelegi
pa Herlev Hospital. Far du beslutter, om
du vil deltage i forseget, skal du fuldt ud
forsta, hvad fors@get gar ud pa, og hvorfor
vi gennemfarer forsgget. Vi vil derfor bede
dig om at laese denne deltagerinformation
grundigt. Du vil blive inviteret til en samtale
om forsgget, hvor denne deltagerinforma-
tion vil blive uddybet, og hvor du kan stille
de spargsmal, du har om forsaget. Du er
velkommen til at tage et familiemedlem, en
ven eller en bekendt med til samtalen.
Huvis du beslutter dig for at deltage i forso-
get, vil vi bede dig om at underskrive en
samtykkeerkleering. Husk, at du har ret til
betaenkningstid, for du beslutter, om du vil
underskrive samtykkeerkleeringen. Det er
frivilligt at deltage i forsgget. Du kan néar
som helst og uden at give en grund treekke
dit samtykke tilbage”
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Information om projektet:

Introduktion:

Vi inviterer dig til at deltage i et forsk-
ningsprojekt, som har til formal at under-
sege, om en RNA biomarker
(TMPRSS2:ERG fusionstranskript) samti-
dig med den tidligere malte forandring i dit

BRCAI/2 gen kan hjelpe med at forudsige,
hvordan din kreftsygdom vil reagere pa
PARP ha&mmer behandling (f.eks olapa-
rib). Biomarkerer er biologiske mél, sdsom
proteiner eller genetiske @ndringer, der
kan findes i din blod- og vaevspreve. Ved
at undersege denne biomarker héber vi at
resultaterne kan bidrage til at skreeddersy
behandlingen bedre til hver enkelt patient
og forbedre resultaterne af denne behand-
ling.

Formilet med forskningen:

Formalet med denne forskning er at under-
soge, om biomarkeren TMPRSS2:ERG kan
forudsige, hvor effektivt behandlingen med
en PARP heemmer (feks-Olaparib)-vil
vare hos patienter med prostatakreeft, der
ogsa har et defekt BRAC1/2 gen. Hvis re-
sultaterne viser en sammenheng, vil vi i
fremtiden blive bedre til at veelge de rigtige
patienter til netop denne behandling, og
dermed undgé unedig behandling. For la-
boratorieundersegelsen anvendes 1 vevs-
snit fra dit allerede eksisterende opera-
tionspreeparat samt 8 mL blod fra allerede
eksisterende blodpreve opbevaret i bio-
bank ; esdDer vil derfor ikke vaere behov
for at tage yderligere blod eller vaeevs-pro-
ver.blive-fjeretekstra-materiale- Efter ud-
forsel af laboratorieundersggelserne vil

eventuel overskydende materiale blive de-
strueret.
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For at besvare formalet med studiet vil fol-
gende oplysninger fra patientjournalen
blive indhentet:

Alder, Gleason-Seeresygdoms spredning-
tilstand, tidligere behandlingshistorik for
nuvarende sygdom, eventuel spredning af
sygdom og hvor denne er lokaliseret,
ECOGPerformanee-Statushelbredsstatus,
@ndring i BRCA1/2 generne, hverlangder
er-meodtagetbehandlings lengde med

PARP inhibiter{PARPHhaemmer, cEffekt
af behandling med PARP heemmert, arsag

til eventuelt opher af behandling med
PARP hammeri, efterfolgende behandling
efter PARPiPARP hammer, samt oplys-
ning om blodmarkerniveauer for: PSA,
Ha:moglobln Alkallne phosphatase og

Hvordan forskningen vil forega:

Som en del af dette forskningsprojekt vil
du blive bedt om at give tilsagn til at vi kan
anvende materiale fra de allerede udtageta
blod- og vavspreve som blev taget i for-
bindelse med udredning for BRCA1/2-mu-
tations undersogelseer, og bruge det til ma-
ling om der analysenaffindes RNA
TMPRSS2:ERG biomarker i preverne.
Derudover vil vi bruge data fra dit syg-
domsforleb med prostatakraeft, din behand-
ling og hvordan din sygdom reagerer pa
behandlingen fremadrettet.

Deltagelse i forskningsprojektet:
Deltagelsen i projektet er frivillig. Hvis du
vaelger at deltage, vil vi sikre os, at du for-
star, hvad projektet indebaerer, og du kan
til enhver tid veelge at treekke dit samtykke
tilbage uden nogen konsekvenser for din
behandling.

Prevetagning:
Hvis du veelger at deltage, sker det uden
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yderligere provetagning. Der vil kun blive
benyttet allerede eksisterende preve mate-

riale (1 veevssnit og 8 mL blodwil-detikke
- —
med—éen—pfweagmﬁg—éu—rrm&% der
er taget i forbindelse med din nuverende
behandling. Blod og veevspreve vil blive
undersoggt for forekomsten af RNA
TMPRSS2:ERG. Vi vil informere dig om,

hvad preverne vil blive brugt til, og hvor-
dan de vil blive opbevaret og analyseret.

Risici og bivirkninger:

Der er ingen kendte direkte risici forbundet
med deltagelse i denne forskning, da der
ikke skal bruges yderligere hverken blod
eller vaevsprever ud over dem du allerede
far taget i forbindelse med din behandling.

Fordele ved deltagelse:

Deltagelse i forskningen giver dig mulig-
hed for at bidrage til en vigtig videnskabe-
lig undersegelse, som kan hjelpe med at
forbedre behandlingen af patienter med din
kreftsygdom i fremtiden. Resultaterne af
dette studie vil ikke pévirke din nuvarende
behandling.

Datahandtering og fortrolighed:

Alle data, der indsamles under projektet,
vil blive behandlet fortroligt. Dine prever
og oplysninger vil blive anonymiseret eller
pseudonymiseret, sa det ikke er muligt at
identificere dig direkte. Al information vil
blive opbevaret sikkert og kun anvendt til
forskningsformal. Databeskyttelsesloven
og databeskyttelsesforordningen (GDPR)
overholdes.

Adgang til forsegsresultater:

Forsegets resultater vil i anonymiseret
form blive offentliggjort i internationale og
nationale videnskabelige tidsskrifter, nar
de samlede data fra forsgget er gjort op.
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Udelukkelse fra og afbrydelse af forseg:
Du kan blive udelukket fra videre delta-
gelse i forsgget uden eget onske, safremt
forsggsprotokollen ikke overholdes eller
opstdende komplikationer i standardbe-
handlingen der forhindrer effektmalingen.
Projektet kan som helhed afbrydes, hvis
det skonnes, at forsggsprotokollen ikke kan

gennemfores. Du vil blive oplyst om arsa-
gen til en sddan afbrydelse.

Dine rettigheder som deltager:
Du har ret til at:

o Fa information om forskningspro-
jektet for og under deltagelsen.

o Til enhver tid kan du traekke dit
samtykke tilbage nér som helst
uden konsekvenser for din behand-
ling.

o Fdindsigt i de resultater, der matte
vere relevante for din helbredstil-
stand.

o Fé svar pa alle dine spergsmal for,
under og efter forskningsprojektet.

Kontaktinformation:

Hyvis du har spergsmél om forskningspro-
jektet, dine rettigheder som deltager, eller
hvis du ensker at traekke dit samtykke til-
bage, kan du kontakte leder af projektet
professor Estrid Hogdall, leder af Moleky-
leerEnheden, afdeling for patologi, Herlev
Hospital, email: Estrid.hoegdall@regi-
onh.dk, telefon 38689132.

Samtykke:

Ved at underskrive denne information gi-
ver du dit samtykke til at deltage i forsk-
ningsprojektet under de beskrevne betin-
gelser. Du har ret til at stille spergsmal og
modtage yderligere information, inden du
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beslutter dig for at deltage. Mit-Dit sam-
tykke giver forsegsansvarlige direkte ad-
gang til at indhente oplysninger om hel-
bredsforhold i patientjournalen, nar det er
nedvendigt som led i gennemforslen af
forskningsprojektet, herunder som led i
kvalitetskontrol og monitorering, som
denne er forpligtet til at udfere.

Vi takker meget for din opmzerksomhed
og overvejelse af at deltage i dette forsk-
ningsprojekt.

Mere information

00 ”Forsegspersonens rettigheder i et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
(2014)”

Spergsmal?

Du er altid velkommen til at kontakte ne-
denstdende pa Herlev Hospital:

[l Estrid Hogdall, Professor, PhD,
Dr.med. leder af MolekylaerEnheden, afde-
ling for patologi, TIf. 3868 9132 (Initiativ-
tager til projektet)

LJ Per Kongsted, Overlaege, PhD Center
for kraeftforskning, afdeling for kraeftbe-
handling, T1f.3868 9265

LJ Tim Svenstrup Poulsen, Molekylarbio-
log MolekylarEnheden, afdeling for pato-
logi, TIf. 3868 9402



