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Innhold: Kjaere alle gode kollegaer og studiemedarbeidere
e Om studien Det er med stor glede at vi na kan informere om at RAM-MS studien formelt er
e Studiesentre startet og at fgrste pasient er randomisert i studien i Norge.

e Studiedesign

e RAM-MS nettside
e Pasientoppfelging
e Inklusjonskriterier
e Kontakt

Forelgpig er det kun Haukeland Universitetssjukehus som har startet og
giennomfgrer screening av henviste pasienter, men de gvrige regionale
studiesentrene i Norge vil starte arbeidet med a screene pasienter i de
kommende ukene.

Med hilsen fra studieteamet ved Lars Bg (nevrolog), Anne Kristine Lehnmann
(hematolog), @ivind Torkildsen (nevrolog), Kristin Eikevdg (studiesykepleier) og
Bente Vangen (studiekoordinator).

Studiesentre i Norge: Kort om studien:

Haukeland

universitetssjukehus | Norge har rundt 6000 personer attakkpreget MS. | et pilotprosjekt ved
o _ Haukeland universitetsjukehus i 2015-2017 er 30 norske pasienter med

Universitetssykehuset i aggressiv, atakkpreget MS behandlet med autolog stamcelletransplantasjon.

Nord-Norge, Tromsg

Fgr autolog stamcelletransplantasjon kan godkjennes som del av det vanlige
behandlingstilbudet ved atakkpreget MS i Norge, ma effekten og kostnaden av
Akershus denne behandlingen sammenlignes med det antatt mest effektive godkjente
universitetssykehus medikamentelle alternativet, som per i dag er alemtuzumab (Lemtrada®).

St Olavs Hospital

Studiesentre i Sverige: . . )
RAM-MS skal undersgke om det er forskjell i behandlingseffekt, sikkerhet og

Akademiska sjukhuset, kostnad mellom autolog stamcelletransplantasjon og alemtuzumab. Hver
Uppsala pasient som fyller studiekriteriene, vil bli tilfeldig valgt («randomisert») til & fa
behandling med enten stamcelletransplantasjon eller med alemtuzumab. Det

Sahlgrenska . . .
er planlagt at ca. 100 pasienter skal delta i studien.

Universitetssjukhuset,

Ggteb
ptevorg Studien er godkjent av Regional komite for medisinsk og helsefaglig

Studiesentre i Danmark: forskningsetikk og Statens legemiddelverk.

Rigshospitalet, Kgbenhavn
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Studiedesign:

Henvisning fra .
pasientens: fast(-e
nevrolog til regionalt

studiesenter

(UNN, STOL, HUS, Ahus

Regionalt studiesenter
Samtykke, screening, inklusjon

HUS: Pretransf Iantas'onshtrednin

MS-status f@r behandlingsstart

v

HUS:: :
MS-status fgr behandlingsstart

v

Lokalsykehus: - s
Behandling

- Alemtuzumab:

to sykluser med ett ars mellomrom

S HUS:. ... o
Behandling
- Stamcellemobilisering/hgsting
- HSCT, isolatperiode
v
4 : )
Lokalsykehus:
Komplikasjonsoppfalgning :
(ukentlig til dag +100 og ved behov):
HUS
Studievisitter + kontakt studiespl.
" /

N :
| N
Lokalsykehus:
Komplikasjonsoppfglgning
(x1/mnd og ved behov) :
HUS
Studievisitter + kontakt studiespl.
J

RAM-MS nettside:

Det er laget en egen nettside for RAM-MS studien: www.ram-ms.no

Pasienter og pargrende kan finne informasjon om bakgrunnen for studien, hvilke forskningsresultater som
forventes, og om praktisk giennomfgring av studien.

Pa nettsiden kan helsepersonell finne informasjon om kriterier for deltakelse i studien, hvordan henvisning
for screening i studien mtp. inklusjon skal utformes, samt norske anbefalinger om revaksinasjon etter
stamcelletransplantasjon.
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/ Pretransplantasionsutredning -\

( Indremedisinsk vurdering:
4 Pri i ) Behandli Sykehistorie
rimzaer screening ehandlingsarm A Y
Autolog HSCT —> Klinisk us
—7 Blod
* Blodprgver odprgver
» Organundersgkelser: 5 Randomisering Or_ganund_ersqakelser:
* MR CNS, rtg.thorax. Web-CRF spirometri m/DLCO, ecco cor,
+ Indremedisinsk og . kjeveortoped, gyn
nevrologisk ~—~ Behandlingsarm B (fertilitetstiltak)
vurdering, inkludert -
Vurdering: +/- HSCT
\_ EDSS Y, \ urderin /
g Autolog HSCT N g Stamcellemobilisering og -hgsting N
Innleggelse 3 (21 dager): Fertilitetstilta
Innleggelse 1 (3 dager): k sa=d/egg
* Kondisjonering: Cyklofosfamid 200 mg/kg og < Mgmmsﬂﬂ%é@ﬂ c klofosfami_d (ovarium)
ATG 6 mg/kg gitt over 5 dager 2g/m2iv, G-CSF 5 ug/kg x 15¢i 6
+ Stamcellereinfusjon dager.
* |solatperiode (7-10 dager) med stgtteterapi;
iv vaeske. antibiotika, blodprodukter, evt. Innleggelse 2 (10 dager senere, 3
erneering dager): G-CSF x 2. Stamcellehgsting
o / N ved AIT. J
« Oppfalging etter HSCT; samarbeid HUS + lokalsykehus + fast nevrolog + fastlege N
* God informasjon om mulige komplikasjoner og kort responstid fgr legekontakt, seerlig fgrste 100 dager etter HSCT.
* Fast ukentlig lokal komplikasjonsoppfglging til dag +100 (blodprgver inkl. CMV/EBV PCR, legekonsultasjoner) og g.hj innleggelser ved
lokalsykehus.
Profylaktisk antibiotika til 6 mndr. Revaksinasjon fra 3 mndr. Opprettholdt vanlig oppf@lging ved fast nevrolog.
* Studievisitter ved HUS: bivirknings- og effektvurdering (MR, blodprgver, kliniske us inkl. EDSS, PROMs og biclogisk materiale til substudier
EBMT-rapporter) etter 4-6-12-18-24 mndr med planlagt forlengelse til 5 ar.
* Kontakt og vurdering ved HUS ved mistenkt sykdomsprogresjon.
AN )

Inklusjonskriterier:

1) Attakk under pagaende MS-behandling siste ar, behandlet med steroider og verifisert pa MR.

2) MR: Minst 1 kontrastladende lesjon eller minst 3 nye eller forstgrrede T2-lesjoner.

3) Alder: 18-50 ar.

4) RRMS etter reviderte McDonald-kriterier.

5) EDSS 0 til 5,5.

6) Attakket/attakkene ma ha oppstatt > 3 maneder etter oppstart med immunmodulerende medikament.
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Primaer screening

Blodprgver
Organundersgkelser:

Indremedisinsk og
nevrologisk vurdering,
inkludert EDSS

Randomisering

Web-CRF

—7|  Autolog HSCT

— Behandlingsarm B

Behandlingsarm A

Alemtuzumab

|

Behandling (poliklinisk)

Syklus 1 (5 dager):
Alemtuzumab 12 mg iv/dag

Syklus 2 (ett &r senere, 3 dager):
Alemtuzumab 12 mg iv/dag

|

Oppfelging; samarbeid HUS+ lokalsykehus + fast nevrolog + fastlege

* God informasjon om mulige komplikasjoner og kort responstid f@r legekontakt.

» Faste manedlige blod- og urinprgver ved lokalsykehus., forgvrig oppfélging hos lokal nevrolog. Profylaktisk antibiotika .

« Studievisitter ved HUS: bivirknings- og effektvurdering (MR, blodprgver, kliniske us inkl. EDSS, PROMSs og biologisk materiale til
substudier) etter 4-6-12-18-24 mndr med planlagt forlengelse til 5 ar.

¢ Henvisning til HUS ved mistenkt sykdomsprogresjon.

Kontakt:

Bergen.

Ved spgrsmal om utredning, behandling og oppfelging kan studiepersonell nds via studiesykepleier Kristin
Eikevag pa telefonnummer 480 06 957.

Primaerhenvisning for utredning for deltakelse gjgres til nevrologisk avdeling ved et av studiesentrene (UNN, STOL,
Ahus eller HUS).

Kontaktadresse: RAM-MS studiesenter, Nevrologisk avdeling, Haukeland Universitetssjukehus, 5021
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