EFF ECTS Efficacy oF Fluoxetine — a randomisEd Controlled Trial in Stroke

En studie av fluoxetin vid stroke

e Du har alldeles nyligen fatt stroke och tillfragas harmed om att delta i en studie.

e Stroke orsakas av en blodpropp eller en hjarnblédning som forhindrar
blodtillforseln till en del av hjarnan.

e En vanlig medicin vid depression och depression efter stroke, fluoxetin, har i nagra
mindre studier visats forbattra aterhamtningen efter stroke genom att eventuellt
hjélpa hjarnan att reparera skadan. Totalt blev fler patienter forbéttrade nér de fick
fluoxetin men balansen mellan vinsten och risken med behandlingen ar &nnu inte
klarlagd.

e Biverkningar forekommer vid fluoxetinbehandling - en patient pa tio far illamaende
eller huvudvark eller somnsvarigheter. Sadana biverkningar gar i regel 6ver inom
tva veckor.

e Din lakare har gjort bedomningen att fluoxetin gar bra att kombinera med dina
ovriga lakemedel.

e Vi onskar att lara oss mer om fluoxetin sa att behandlingen av stroke kan bli béttre.

e Vi vill darfor tillfraga dig om att delta i en studie av fluoxetin vid stroke.
Deltagandet ar helt frivilligt och om du inte skulle vilja delta, kommer detta inte pa
nagot sétt att paverka den behandling du i 6vrigt far pa sjukhuset. Du kan ocksa nar
som helst, utan att ange skal, avbryta ditt deltagande, och inte heller detta paverkar
ditt dvriga omhéndertagande pa sjukhuset eller efter utskrivningen.

e Om du 6nskar delta i studien, kommer du att fa kapslar med studiemedicin som
antingen innehaller fluoxetin eller overksam substans, sa kallat placebo. Den héar
typen av studie kallas randomiserad kontrollerad behandlingsstudie.

e Studiemedicinen bestar av en kapsel per dag under 6 manader.

e Uppfoljningen gors per telefon efter 1 vecka, vid 1 och 3 manader samt 1 manad
efter avslutad behandling. Ett aterbesck sker pa sjukhuset 6 manader efter stroke.
Uppfoljning per brev eller telefon gors ocksa 12 manader efter att du gick med i
studien.

e Denna information aterfinns i detalj pa sidorna 3-6.

e Om det &r nagot du undrar dver &r vi bara glada att fa ge mer information.
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SAMTYCKE TILL DELTAGANDE | EFFECTS
och
MEDGIVANDE RORANDE JOURNAL- OCH DATAHANTERING
En studie av fluoxetin vid stroke

(Patientens namn i textat) (Personnummer)

Jag har last och fatt muntlig information och samtycker till att delta i EFFECTS — en studie av
fluoxetin som kan forbattra aterhamtningen vid stroke.

Jag har fatt tillracklig tid till att bedéma om jag vill vara med i studien och har fatt svar pa mina
fragor.

Jag har informerats om, och samtycker harmed, till att berdrda forskningsledare och eventuella
lakemedelskontrolimyndigheter far jamfora de i studien rapporterade uppgifterna med dem som
finns i min patientjournal.

Jag godkanner ocksa att information om sjukskrivning, vardrelaterad resursférbrukning och
overlevnad inhamtas fran offentliga register. All data kommer att bearbetas avidentifierat.

Dina personuppgifter hanteras enligt dataskyddsforordningen (GDPR 2016/679). Ansvarig for dina
personuppgifter & Danderyds sjukhus. Du har rétt att fa ett utdrag av dina personuppgifter en gang
per ar. Kontakta Eva Isaksson for mer information (08-123 576 93).

(Lékarens namnteckning) (Dagens datum)
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SAMTYCKE TILL DELTAGANDE | EFFECTS
och
MEDGIVANDE RORANDE JOURNAL- OCH DATAHANTERING
En studie av fluoxetin vid stroke

Om patienten ar beslutskapabel men inte kan ge sitt skriftliga samtycke.

(Namn textat) (Relation till patienten)

Vi har fatt skriftlig och muntlig information om studien och vara fragor besvarade. Da min anhorige
sjalv vill delta men inte kan ge sitt skriftliga samtycke ger jag mitt godk&nnande till att min
anhorige deltar i ovan rubricerade studie. Vi har ocksa informerats om och samtycker harmed till att
berdrda forskningsledare och eventuella lakemedelskontroll-myndigheter far jamfora de i studien
rapporterade uppgifterna om min anhérige med dem som finns i patientjournalen.

Vi godkanner ocksa att information om sjukskrivning, vardrelaterad resursforbrukning och
overlevnad inhamtas fran offentliga register. All data kommer att bearbetas avidentifierat.

Din anhdriges personuppgifter hanteras enligt dataskyddsforordningen (GDPR 2016/679). Ansvarig
for din anhoriges personuppgifter ar Danderyds sjukhus. Din anhdorige har ratt att fa ett utdrag av
sina personuppgifter en gang per ar. Kontakta Eva Isaksson for mer information (08-123 576 93).

(Lékarens namnteckning) (Dagens datum)
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Detaljerad information om EFFECTS-studien

EFFECTS ér en forkortning av namnet pa var studie. Det star for "Efficacy oF Fluoxetine —a
randomisEd Controlled Trial in Stroke”. Pa svenska heter studien “Faststéllande av effekt och
sékerhet av fluoxetinbehandling vid stroke - en randomiserad placebo-kontrollerad studie av
1500 patienter”.

Efter stroke kan man drabbas av manga olika problem: svaghet eller forlamning i arm och
ben, svarigheter med tal, minne- och koncentrationsstérningar. Ofta f6ljs stroke av trétthet.

Syftet med EFFECTS &r att undersoka om behandling med 20 mg fluoxetin (en kapsel
dagligen) under 6 manader efter en akut stroke kan forbattra funktionsférmagan

Fluoxetin tillverkas numera av manga olika foretag. Fran borjan var forsaljningsnamnet
Prozac® och i Sverige hette ursprungspreparatet Fontex®. Fluoxetin har anvants under manga
ar for att behandla depression. Sma studier har nu ocksa visat att medicinen kan forbéattra
aterhamtningen efter stroke

| EFFECTS kommer 1 500 patienter att inkluderas pa sjukhus i Sverige. Om resultaten visar
att fluoxetin ar effektivt skulle den héar behandlingen kunna bli del av rutinsjukvarden vid
stroke.

Orsaken att du har blivit tillfragad om att delta i studien &r att du nyligen har haft stroke och
att du har kvar symtom pa grund av ditt stroke.

Deltagandet i studien ar helt frivilligt och du kan ocksa nar som helst avbryta ditt deltagande i
studien utan att det paverkar din vard i vrigt. Studiedata kommer att forvaras i en séker
databas som endast de centrala studieansvariga har tillgang till. All information om dig i
studien kommer att lagras under ett specifikt studie-identifikationsnummer och inte under ditt
vanliga personnummer och namn.

Om du bestammer dig for att delta ber vi dig behalla denna information och att du, eller att en
anhorig i samrad med dig, undertecknar ett godkéannande om att delta i studien.

Om du bestdmmer dig for att delta kommer en av skoterskorna tillsammans med behandlande
lakare pa ditt akutsjukhus att anteckna i studiejournalen allt véasentligt om ditt medicinska
tillstand din medicinska journal. Dina medicinska uppgifter fors in i ett dataprogram dar det
slumpmassigt avgors om du ska fa fluoxetin eller placebo. Halften av patienterna i studien
kommer att fa placebo och hélften kommer att fa fluoxetin. Placebo och fluoxetin ges i
kapslar. Varken du, din lakare eller annan vardpersonal vet om du far fluoxetin eller placebo.
Vid behov kan man ta reda pa vad du far vilket annars inte avslojas forran studien ar klar.

Fluoxetin har fa biverkningar och &r i regel vél tolererat. De vanligaste biverkningarna &r ofta
dvergaende inom nagra veckors behandling. Exempel pa biverkningar ar: illamaende,
huvudvark, eller somnsvarigheter. Om du skulle utveckla nagot av dessa symtom eller nagot
annat du inte kanner igen ber vi att du informerar din ansvariga lékare eller sjukskéterskor pa
akutsjukhuset eller din huslékare.
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Uppfdljning av studiebehandlingen

En vecka samt efter en manad efter att du har borjat med studiemedicinen kommer
studiegruppen pa akutsjukhuset att hora av sig for att hora hur du mar, om du tar
studiemedicinen en kapsel per dag och om du har upplevt nagra biverkningar. Detta tar 5-10
minuter.

Efter tre manader kommer studieskéterskan att ringa dig igen for att hora hur du mar och hur
det gar med behandlingen. Detta tar cirka 15 minuter. Alternativt gors detta besck pa
sjukhuset.

Vid sex manader kommer du att fa ett aterbesok pa mottagningen. Dessutom kommer du att fa
svara pa nagra frageformular. Aterbesoket tar ungefar en timme.

En manad efter avslutad behandling kommer en studiesjukskoterska att ringa for att hora hur
du mar. Tidsatgang cirka 5-10 minuter.

Under hela studietiden kommer du som vanligt att ha kontakt med din huslékare som &r
informerad om att du har haft stroke och att du deltar i studien.

Sista kontrollen i studien gors 12 manader efter studiestarten med att du far besvara samma

frageformulédr som vid sex manader, denna gang sénds formularen in per post i forfrankerat
kuvert. Du kan fa hjalp per telefon att fylla i formuléaren. Detta tar 20 minuter.

Modjliga fordelar med att delta i studien
Om du har tillhdrt den grupp som behandlats med fluoxetin och studien visar att fluoxetin
forbattrar aterhamtningen efter stroke sa kan du sjalv ha dragit direkt nytta av att ha deltagit.

En del patienter kdnner att det ar tryggt och till hjalp att vara del av en forskningsstudie och
darigenom fa regelbunden uppfdljning.

Om du skulle drabbas av en depression efter stroke sa 6kar mojligheten att det upptéacks och
behandlas. Det & mojligt att studiebehandlingen kan forhindra uppkomsten av en depression.

Studieresultaten dar dina data ingar kommer att hjalpa lakare att behandla framtida stroke-
patienter béttre.

Mojliga risker och nackdelar och med att delta i studien

Man kan fa biverkningar av fluoxetin. Men dessa ar i regel latta och évergaende. Allvarliga
biverkningar kan intraffa men ar séllsynta.

Deltagande i forskningsstudien upptar en del av din tid.

Alla mediciner gar inte att kombinera med fluoxetin.
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Resultat vid studiens avslutande
Nar studien ar slut kommer vi att meddela dig studieresultaten per brev dar det framgar om du
fatt fluoxetin eller placebo.

Vad hander om ny information kommer fram under tiden studien pagar?
Om ny information blir tillganglig och den skulle kunna paverka studiens eller ditt personliga
deltagande kommer du omedelbart att bli kontaktad.

Ingar nagra sarskilda extra undersokningar i studien?
Ja, undersokning av din studielékare och sjukskdéterska och ifyllande av frageformulér.

Vilka har granskat studien?
Regionala Forskningsetiknamnden vid Karolinska Institutet och Lakemedelsverket.

Mojliga sidoeffekter till Fluoxetin
Fluoxetin har testats i mycket hog utstrackning i kliniska studier bland patienter med
depression. Aven patienter med depression efter stroke har behandlats.

Biverkningar

Biverkningar forekommer vid fluoxetinbehandling - en patient av tio far illamaende,
huvudvark eller somnsvarigheter. Sddana biverkningar gar i regel 6ver inom tva veckor
Ovriga biverkningar kan vara aptitnedséttning, forandrad smakupplevelse, muntorrhet och
viktnedgang. Ibland férekommer somnstorningar och irritabilitet. Fluoxetin kan ocksa oka
risken att fa blamarken.

Om du far symtom som du tror kan vara kopplade till studiemedicinen, tala da om detta for
din studiesjukskoterska sa kan hon férmedla kontakt med din lakare som &r ansvarig for
studien.

Ansvarig lakare Ansvarig sjukskdterska

Tel Tel:
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