EFFECTS-studiens randomiseringsformular

Fyll i detta formuldr innan randomiseringen.

Randomiseringen sker via hemsidan www.effects.se

Dagens datum (dd/mm/aaaa): .......... / .......... / ................... NAMN PA CENTIEL: ettt s er e e v ere e et e sesens

Randomiserande [EKare: ......cvcveeivviuiece e e e (U1 Yo L=T ] G5 i TR

1. Ar patienten majlig att ta med i studien?

Inklusionskriterier

Alder > 18 ar.

Kan randomiseras 2 till 15 dagar efter strokeinsjuknandet. Dagen for strokeinsjuknandet = dag 0.

Radiologisk undersdkning av hjarnan forenlig med hemorrhagisk eller ischemisk stroke. En normal DT av hjarnan ar forenlig
med ischemisk stroke.

Kvarstaende kliniskt signifikanta bortfallssymtom tillrackliga for att motivera 6 manaders studiebehandling enligt patienten och
den behandlade ldkarens bedémning.

Villig att ta studieldkemedlet under 6 manaders tid

Informerat skriftligt samtycke, se punkt 2 Medgivande nedan

oo O oOoo

Exklusionskriterier

O Subaraknoidalblédning, om den inte ar sekundar till en intrakraniell blédning.

O Ej mojlig att félja upp i 12 manader, t.ex. livshotande sjukdom med hég sannolikhet till dod inom 12 manader, eller planer pa
att flytta utomlands inom det narmaste 12 manaderna

[0 Oférmaga att talar svenska eller saknar narstaende som kan hjalpa till med att fylla i frageformular.

O Anamnes pa krampanfall.

O Overkinslighet eller kontraindikationer mot fluoxetin, inkluderande:
- nedsatt leverfunktion (S-ALAT > 3 ganger av det 6vre referensomradet for det lokala laboratoriet)
- nedsatt njurfunktion (S-kreatinin >180 mikromol/L)

O Gravid eller ammande. Fertil kvinna ska ha fungerande antikonceptionsmedel, minst peroral antikonception. En kvinna i fertil
alder maste ta graviditetstest (S-hCG) fore inkludering i studien samt efter avslutande av studieldkemedlet.

O Tidigare lakemedelséverdos i sjdlvskadesyfte eller sjadlvmordsforsok.

O Pagaende depression, eller depression den senaste manaden som kréavt SSRI-behandling.

O Pagaende behandling som har allvarlig interaktion* med SSRI. Samtidig behandling med Monoamine oxidas-hammare (MAO-

hammare) kan leda till livshotande interaktioner. | det fall man vill pabérja behandling med MAO-hammare av patient som
varit inkluderad i studien, maste man avvakta 5 veckor.
*Randomiseringssystemet kommer att kontrollera fér allvarliga interaktioner samt kontrainikationer ndr aktuell medicinering
anges.

O Samtidigt deltagande i annan klinisk behandlingsstudie.

2. Medgivande

Datum for underskrift av det skriftliga medgivandet(dd/mm/33aa): D D/D D/D D D D

Har patienten givit sitt skriftliga medgivande? (sid 3 i Patient och nirstaendeinformationen)
a) Patienten har sjalv skrivit pa medgivandet. []
b) Via annan person; dvs patienten ar beslutskapabel men kan inte ge sitt skriftliga samtycke. []
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3. PATIENT DATA

Patientens initialer:

Kon:

2290

Etnicitet: White
Asian

Other

Civilstand: Gift
Anka/dnkeman

Sambo/partnerskap

Levnadsforhallanden: Lever ensam

Lever med nagon annan

Anstéllning: Heltid
Volontar

Arbetslos

L0

O

/000000

Ooood 0O oood ooad

Kvinna

Black
Chinese

Ange

O

0O

Ensamstaende
Franskild/separerad

Annan

Institutionellt boende

Annat boende

Deltid
Pensionerad

Annan

OO0 od ooao

4. Samsjuklighet (baserat pa patientens uppgifter och uppgifter fran journalen)

i. Depression
a. Tidigare depression?

b. Padgaende depression?

ii. Anamnes pa diabetes

iii. Tidigare koronarsjukdom, t .ex. angina pektoris, hjartinfarkt, CABG, PCI?

iv. Tidigare ischemisk stroke/TIA eller stroke UNS?

v. Tidigare intrakraniell blédning? Inkluderar hemorrhagisk

stroke och subduralhematom.

vi. Tidigare blédande magsar

vii. Tidigare eller aktuell hyponatremi (Na <130mmol/)

viii. Tidigare frakturer

JaD
JaD

JaD
JaD
JaD

1ald
1ald
1ald
1ald

Nej I:l
Nej I:l
Nej I:l
Nej I:l
Nej I:l

Nej I:l
Nej I:l
Nej I:l
Nej I:l

okant L]
okant L]

okant L]
okant L]
okant L]

okant ]
okant ]
okant L]
okant ]

5. Aktuella lakemedel (endast namn):

1. 6. 11.
2. 7. 12
3. 8. 13.
4. 9. 14
5. 10 15
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6. INFORMATION OM DEN AKTUELLA STROKEN
Datum for insjuknande av stroke (dd/mm/yyyy) O0,/00/0000

National Institute of Health Stroke Score (NIHSS): Podng
la. Vakenhet
0. Vaken och alert (RLS 1)
1. SI6 men kontaktbar vid latt stimulering (RLS 2)
2. Mycket sl6 kraver upprepade eller smartsamma stimuli for kontaktbarhet eller for att f6lja uppmaning (RLS 3)
3. Coma Pat okontaktbar Reflex- eller automatiska rérelser (RLS 4-8)
1b. Orientering. Fraga patienten om aktuell manad och patientens alder. Ge inga ledtradar. Forsta svaret giller.
0. Tva ratt
1. Ett ratt. Ges ocksd om intuberad/dysarti/annan spraksvarighet
2. Inget rétt. Ges om afasi/coma.
1c. Forstaelse. Ge kommando (visa inte) Slut 6gonen! Knyt handen
0. Tva ratt
1. Ett ratt
2. Inget ratt
2. Ogonmotorik. Observera forst 6gonstillningen, testa sedan dgonrorelserna &t hoger och vinster sida.
0. Ua.
1. Partiell blickpares (=déviation conjugée som kan Gvervinnas viljemassigt eller med dolls eye.) Perifer 6gonmuskelpares
2. Komplett blickpares (=deviation conjugée) som inte kan Gvervinnas viljemdssigt eller med Doll’s eye.
3. Synfalt Anvand t.ex.fingerrdkning eller genom att fora handen hotfullt mot patientens 6ga.
0. Ua.
1. Partiell hemianopsi (t.ex. kvadrantopsi). Visuellt utsldckning/neglekt (testas med bimanuell konfrontation)
2. Komplett hemianopsi
3. Bilaterala synfaltsdefekter (t ex blind inklusive kortikal blindhet).
4. Facialpares
0. Ua.
1. Partiell central facialispares (utslatad nasolabialfara asymetri vid leende)
2. Komplett central facialispares
3. Perifer facialispares
5. Motor funktion — Arm
0. Haller kvar i 10 sekunder Hoger
1. Sjunker inom mindre dn 10 sekunder men nar ej sdngen
2. Faller till séngen mindre dn 10 sekunder visst motstand mot gravitation
3. Armen faller omedelbart men kan réras mot underlaget
4 Ingen rorlighet i armen
E: Ej mojlig att testa (t.ex. amputerad arm) (Ange inga podng)
Vinster
6. Motorfunction — Ben
0. Haller kvar i 5 sekunder Hoger
1. Sjunker inom mindre &n 5 sekunder men nar ej sdngen
2. Faller till séngen mindre dn 5 sekunder visst motstand mot gravitation
3. Armen faller omedelbart men kan réras mot underlaget Vister
4 Ingen rorlighet i armen
E: Ej mojlig att testa (t.ex. amputerad arm) (Ange inga podng)
7. Ataxi. Testas med kn&-hal och finger-nds prov. Avser endast cerebellar symtomatologi.
0. Ua
1: Ataxi | en extremitet
2: Ataxi | tva extremiteter
E: Ej mojlig att testa (t.ex. amputerad arm) (Ange inga podng)
8. Sensibilitet (smarta). Testas med nal. Avses endast dysfunktion pga stroke.
0: Ua
1. Latt till mattlig nedséattning olika grader av férandrad kdnselupplevelser men pat ar medveten om att hon berérs
2. Svar eller total
9 Sprak/kommunikation. Be pat beskriva bilden, namnge féremalen och ldsa meningarna.
0. Ua
1. Latt-mattlig dysfasi. Svarighet att namnge och att finna ord, mattliga svarigheter att forsta eller uttrycka sig
2: Svar afasi
3: Mutism eller global afasi (inkluderar dven pat i coma)
10. Dysartri. Be pat ldsa ord fran listan, tala inte om varfor! Intuberad pat ges 0 poang.
0. Ua
1. Latt dysarti sluddrar pa nagra ord eller forstaeligt med svarigheter
2. Svar dysarti of6rstaeligt tal eller ar mutistisk
E: Ej mojlig att testa (intuberad eller annan fysisk barriar som omojliggér bedémning) (addera inga podng)
11. Utsldckning/neglect
0: Ual
1: En modalitet nedsatt
2. Uttalad hemi-inattention for en modalitet eller hemi-inattention fé6r mer dn en modalitet. Kanner inte igen sin egen hand.
Summa poang
Andra strokesymptom som ej fangas av NIHSS? Ja: D NejD Om ja ange vilka
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7 . Funktionsniva innan denna stroke
Var patienten beroende av ndgon annan for sina dagliga aktivteter

(t.ex. att ga, duscha, kla pa sig, ata, toalettbesok),?

Jal:l

Nej ]

8. Funktionsniva vid inkludering i denna studie
Kan lyfta bada armarna fran siangen?

Kan patienten ga utan hjalp fran ndgon annan person. Stéd av rullator eller liknande &r ok!

Jal:l
Jal:l

Nej ]
Nej ]

9. Patientens aktuella stamningsliage
Under senaste tva veckorna har patienten ofta haft:

i. Litet intresse eller glddje i att gora saker? Ja D

ii. Nedstamd eller har hopploshetskanslor? Ja I:l

Nej I:l
Nej I:l

okant [
okant L]

10. Klassificering av stroke
Visar datortomografin eller magnetkameran av hjarnan aktuell intracerebral blédning?

Om ja, beror blédningen pa en hemorrhagiskt transformering av en ischemisk stroke

JaOd NejO

JaO NejO

Om det ar en primar hemorrhagisk stroke (i61) sa gar du vidare till randomiseringen, sid 5, punkt 11 pa detta formular och du

behover sdledes inte svara pa nagra fler fragor pa denna sida.

Men om patienten har en ischemisk stroke eller hemorrhagiskt transformerad ischemisk stroke (i63) maste du klassificera stroken

enligt tva satt:

* Dels genom den s.k. The Oxford Community Stroke Project klassifikationen (OCSP, ocksa kand som Bamford eller Oxford

klassifikation). Detta gors genom att ange de neurologiska bortfallen nedan (rad 1-8).

* Den andra klassificeringen ar The TOAST (Trial of Org 10172 in Acute Stroke Treatment) klassifikationen, dar man anger

den troligaste orsaken till stroken (frdgorna i —v) nedan

De neurologiska bortfallen (valj ett alternative for rad 1 till 8). OCSP-klassificering.
1 Enkelsidigt svaghet (och/eller sensorisk bortfall) som paverkar ansiktet?

2 Enkelsidigt svaghet (och/eller sensorisk bortfall) som paverkar arm eller hand?

3 Enkelsidigt svaghet (och/eller sensorisk bortfall) som paverkar ben eller fot?

4 Afasi?

5 Homonym hemianopsi?

6 Visuospatiala symptom/fynd (t.ex. sensoriskt eller visuellt neglekt)?

7 Hjarnstams- eller cerebelldra symptom: (t.ex. nystagmus eller ataxi)?

8 Andra neurologiska symptom?

JaD
JaD

Ja
Ja
Ja
Ja D
Ja D

H

Ja

Troligaste orsaken till stroke Ange troligaste alternativet vid inkluderingen. TOAST-klassificering.

i. Storkarlsjuka (Svar stroke omfattande bortfall - inklusive kortikala symptom + karotisstenos > 50%)

ii. Smakarlsjuka (Saknar kortikala symptom och utan arterioskleros i karotiderna eller kardiell embolikalla)

iii. Embolisering fran hjartat (t.ex. formaksflimmer som mekanisk klaff eller endokardit)

iv. Annan orsak (t. ex. dissektion eller droger)

v. Okdnd eller osdker orsak eller dar mer an en av orsakerna ovan ar trolig orsak till stroke.

Nej L okand [
Nej L okand [
Nej L okand [
Nej L okand [
Nej L okand [
Nej L okand [
Nej L okand [
Nej L okand [

OO0O0n
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11. Randomisering
For att randomisera, ga in pa hemsida www.effects.se

Randomiseringssystemet skapar ett nummer for patienten och studieldkemedl|et
Ange EFFECTS trial ID No och Treatment ID nedan

EFFECTS trial ID No: | | | | | || |

Treatment ID: | || || || |

Data fran randomiseringen kommer automatiskt att importeras i OpenClinica.

Den fortsatta inmatningen av data i studien sker via OpenClinica.

Randomiseringssystemet genererar ocksa en e-post till den person som randomiserar, den lokala Principal
Investigator och den lokala forskningssjukskoterska. Utdver detta erhaller EFFECTS Chief Investigator (Erik
Lundstrom) och Trial Manager (Eva Isaksson) e-post om inkluderade patienter

Gl6m inte att skriva in studieldkemedlet i lakemedelsmodulen eller motsvarande.

For hjalp, ring Eva Isaksson pa telefon 070 340 48 92 eller EFFECTS 24-timmars helpline 073 66 37 444.

Spara detta original i patientens CRF.
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