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Information & samtycke, CAR-T-cellsbehandling inklusive leukaferes

Denna information riktar sig till dig som planeras att fa en behandling dar lakemedlet
tillverkas av dina egna vita blodkroppar.

Bakgrund

Flera framsteg har gjorts med att utnyttja immunsystemet i utvecklingen av nya
cancerbehandlingar. En av dessa immunterapier kallas CAR-T-celler. CAR star for chimeric
antigen receptor och behandlingen innebar att patientens egna T-celler (vita blodkroppar)
omprogrammeras sa att de mer effektivt kan identifiera och forstora cancerceller.

CAR-T-celler framstalls fran patients blod genom att vita blodkroppar samlas in via
leukaferes. Cellerna sands till ett laboratorium dar CAR-T-cellerna framstalls och ges sedan
till patienten som en intravends injektion. Till skillnad fran blodstamceller raknas denna
cellprodukt med CAR-T-celler enligt nationella lagar som ett lakemedel (LVFS 2008:12 och
SOSFS 2009:30)

Leukaferes — Hur gar det till?

Sjalva insamlingen av lymfocyter (leukaferes) tar 3 - 5 timmar och genomfors pa var
Aferesmottagning. Patienten kopplas till en cellseparator dar lymfocyterna separeras ut och
samlas i en pase, medan resten av blodet ges tillbaka. Detta sker i en kontinuerlig process
och en mindre del, ca 250 ml, av ditt blod ar inne i maskinen under insamlingen. For att en
insamling ska kunna genomforas satts en tunn plastslang, sa kallad perifer venkateter (PVK),
i vardera armen. Detta gor att du maste ha ytliga och synliga blodkarl pa underarmarna eller
i armvecken. Om du saknar bra karl i armvecken satts en tillfallig dialyskateter (CDK) infor
leukaferesen.

Vad hiander med lymfocyterna efter insamling?

Efter leukaferesen transporteras pasen med lymfocyter till lakemedelsbolagets
produktionsanlaggning for framstallning av CAR-T-celler. Darefter fryses cellerna och skickas
tillbaka till stamcellslaboratoriet, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, dar de férvaras tills det
ar dags for din behandling. Tiden fran leukaferes till behandling &r ca 4 - 5 veckor.

Cellerna far inte anvandas till ndgot annat andamal och kasseras nar det bedéms att de inte
behovs langre.

Inskrivning pa avd 141

Néar det ar dags for CAR-T-cellsbehandlingen behdver du féljas noggrant med avseende pa
blodprover och biverkningar. Du kommer darfor att skrivas in pa avdelning 141. Vardtiden &r
ca 2 veckor.

Innan vi kan ge dig CAR-T-cellerna far du en férberedande cytostatikabehandling som tar
mellan 3 - 4 dagar.
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Injektion av CAR-T-celler
CAR-T-cellerna ges som en injektion, via en central venkateter (CVK), direkt i blodet.
Injektionen tar maximalt ca 30 minuter.

Biverkningar

Forutom de biverkningar som cytostatikan ger (bl.a. illamdende, trotthet,
infektionskanslighet, lattbloddande), sa finns det specifika biverkningar som orsakas av CAR-T-
cellsbehandlingen.

Cytokinfrisattningssyndrom (CRS)

Cytokiner ar en grupp av proteiner i kroppen som har en viktig roll for immunsystemet.
Behandlingen med CAR-T-celler stimulerar immunsystemet att 6ka tillverkningen av
cytokiner och du kan fa symtom som:

e Feber (temp >38°)
e Yrsel pa grund av lagt blodtryck
e Andnod

Dessa symtom kan upptrada inom de forsta veckorna efter behandlingen med CAR-T-celler.
Om de upptrader kommer vi att ge dig lakemedel som motverkar syndromet (CRS). Ibland
kan det bli n6dvandigt att vardas pa intensivvardsavdelningen (IVA).

Biverkningar som paverkar hjirnan
Behandlingen med CAR-T-celler kan orsaka neurologiska biverkningar sa som:
e huvudvark
e bristande uppmarksamhet
e forvirring
e svarigheter att hitta orden
e trotthet
e skakningar

Biverkningarna kan vara allvarliga, men ar oftast 6vergaende. Aterhamtningen kan ske
spontant, men ibland beho6vs lakemedel, t.ex. kortison.

Uppfoljning

Du kommer pa ett forsta aterbesok till det diagnosteam du tillhér pa Hematologen,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, inom nagra dagar efter utskrivningen fran avdelning 141.
Till att borja med far du komma till mottagningen en gang i veckan eller oftare vid behov.
Darefter foljs du via din ordinarie hematologiska mottagning pa ditt hemsjukhus.
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Informerat samtycke

Det ar angelaget att varje patient som skall ga igenom CAR-T-cells-behandling ar
valinformerad om procedurens olika moment och om de fordelar och risker som en
behandlingen innebar. Enligt bestammelser skall denna information ges bade muntligt och
skriftligt. Som patient ska du sedan med din underskrift bekrafta att du har fatt tillracklig
information och fatt svar pa dina fragor.

Registrering och samtycke

Aven for den rapportering som sker av patienter infér och efter CAR-T-cellsbehandling i vara
egna och internationella kvalitetsregister behdvs underskrift. Vi har egna kvalitetsregister for
planering, uppfoljning, utvardering och forbattring av den vard vi bedriver.

Uppgifter kommer ocksa att rapporteras till EBMT ett centralt europeiskt kvalitetsregister
tillhorande European Society for Blood and Marrow Transplantation. De uppgifter som
rapporteras ar avidentifierade och sparas pa obestamd tid.

Hantering av dina personuppgifter enligt GDPR

Ansvarig for dina personuppgifter ar Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Enligt EU:s
dataskyddsforordning har du ratt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig som
hanteras i samband med CAR-T-cellsbehandling, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du
kan ocksa begdara att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina
personuppgifter begransas, utan att ange skal och utan att din medicinska vard eller dina
juridiska rattigheter paverkas.

Om du har fragor kring personuppgiftshantering kan du kontakta dataskyddsombudet.
Dataskyddsombud, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, 413 45 Goteborg. Telefon 031-343 27
15. E-post: sahlgrenska.universitetssjukhuset.dso@vgregion.se

Om du ar missnojd med hur dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Datainspektionen, som ar tillsynsmyndighet.

Kontakt

Adress

Aferesmottagningen, Hematologimottagningen,
Sektionen for Hematologi och Koagulation
Bruna straket 5 vaning 5

413 46 Goteborg

Telefon

Aferesmottagningen 031-3427370
Avd 141 031-3421141
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Informerat samtycke infor insamling av lymfocyter for lakemedelstillverkning
och efterféljande CAR-T-behandling

Jag har fatt information om:
e anledningen till insamling av blodceller eller blodstamceller for
lakemedelstillverkning.

e att alla resultat och uppgifter om mitt medicinska tillstand ar sekretessbelagda och
behandlas konfidentiellt.

e att jag har rattighet att ta del av mina provresultat nar jag 6nskar.

o tillvagagangssattet vid insamling av blodceller eller blodstamceller och principiellt hur
dessa kommer att hanteras.

e risker och biverkningar vid insamling av blodceller eller blodstamceller.

e att prover och undersokningar av mig genomfors for att cellinsamlingen ska kunna
genomféras med hansyn till min halsa.

e att uppgifter om mitt halsotillstand inhamtas och delges de enheter inom sjukvarden
som ansvarar for cellsinsamlingen och omhandertagande av cellerna.

e att cellerna kommer att sandas vidare till avsedd adressat och utgéra grunden for
lakemedelstillverkning.

Jag har fatt mojlighet att stalla fragor och har fatt dessa besvarade pa ett tillfredsstallande
satt.

Jag har fatt information om: (Rapportering till kvalitetsregister)

e att mina personuppgifter finns i interna register och behandlas enligt
dataskyddsférordningen GDPR.

e att medicinska avidentifierade uppgifter om min behandling rapporteras till det
europeiska registret i EBMT (European Society for Blood and Marrow Transplantation) och
sparas pa obestamd tid.

e jag forstar att mitt deltagande ar helt frivilligt och att jag kan aterkalla mitt samtycke
nar som helst, utan att ange skal, utan att min medicinska vard eller mina juridiska
rattigheter paverkas.

Genom att underteckna detta samtyckesformular tillkannager jag utover foregaende att:
e Jag ger kontrollanter och granskare fran EBMT och tillsynsmyndigheter tillstand att
granska mina journaler i enlighet med tillamplig lagstiftning och med fullstandig
konfidentialitet.
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Jag har forstatt den information jag erhallit och ger mitt samtycke till insamling av
lymfocyter for lakemedelstillverkning och efterféljande CAR-T-behandling och till att mina
personuppgifter finns i interna och internationella (EBMT) kvalitetsregister och behandlas
enligt dataskyddsforordningen GDPR.

Ja Nej Ja, med féljande reservationer:

Patientens namn och personnummer

Goteborg
Underskrift patient Datum

For halso- och sjukvardspersonal:
Harmed intygas att jag formedlat ovanstaende information efter basta férmaga:

Goteborg
Informatdrens signatur Datum
Namnfortydligande och telefonnummer
Information given och samtycke inhdmtad via tolkning pa
sprak
Goteborg
Tolkens signatur Datum

Namnfortydligande

Efter paskrifter av samtliga parter lamnas ett exemplar av denna sida lamnas till aferesmottagningen pa
Hematologisektionen Sahlgrenska och ska scannas in i donatorns journal. En kopia lamnas till patienten och en
kopiaskickas till SCL for arkivering
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