Den svenska studien for utvardering av levertransplantation for levermetastaser av
kolorektal cancer (SOULMATE).

Studien bedrivs vid onkologverksamheterna vid landets universitetssjukhus i samarbete med
Transplantationscentrum Sahlgrenska Universitetssjukhuset och Transplantationsenheten,
Karolinska Universitetssjukhuset. Studien ar godkand av Etikprovningsmyndigheten.

Bakgrund och syfte

Att operera bort eller virmebehandla (abladera) levermetastaser av tjocktarms- och
andtarmscancer ar for narvarande det enda behandlingsalternativet med maéjlighet till bot.

Nar kirurgisk behandling av olika skal inte ar majlig, erbjuds oftast
cellgiftsbehandling. Denna behandling syftar till att bromsa sjukdomsférloppet, men kan
inte raknas som en botande behandling utan endast forlanga dverlevnaden.

| en mindre studie, genomford i Norge har man studerat om man kan "byta ut den sjuka
levern" dvs. genomfdra en levertransplantation, som ett behandlingsalternativ vid
tjocktarms- och andtarmscancer med spridning till levern, ej mdéjlig att operera bort. Man
fann da att patienterna, som i tillagg till cellgiftsbehandling ocksa genomgick

en levertransplantation, levde betydligt [angre dn vad som ar foérvantat nar man bara far
cellgiftsbehandling. Detta trots att tumorsjukdomen ofta aterkom efter en tid, till exempel
som dottertumorer i lungorna. | manga fall var dessa majliga att operera bort.

For narvarande ar tillgdngen till donatorer i Sverige, mindre dan behovet och det ar darfor
viktigt att donerade organ anvands pa basta satt.

Da levertransplantation dnnu inte ar en accepterad behandling for tjock- och
andtarmscancer spridd till levern, vill vi nu i en jamférande studie utvardera om
levertransplantation med levrar fran donatorer, som annars av olika skal, inte hade blivit
aktuella for donation kan férlanga 6verlevnaden hos patienter med spridd tjock- och
andtarmscancer, jamfért med standardbehandling som idag ar cellgiftsbehandling.

Hur gar studien till?

Studien innebar att patienterna slumpmassigt delas in i tva grupper som sedan jamfoérs med
varandra.

1. Behandlingsgruppen som genomgar levertransplantation utéver basta etablerade
onkologiska behandling.

2. Behandlingsgruppen som erhaller basta etablerade onkologiska behandling, men ej
levertransplantation.

Sammanlagt 45 patienter kommer att delta.



Patienter som uppfyller inklusionskraven kommer att diskuteras pa en nationell konferens
med deltagande av onkologer och transplantationskirurger.

Tillhér man behandlingsgruppen som enbart erhaller onkologisk behandling sa kommer
patienten tillsammans med sin onkolog, vdlja den bdsta behandlingen.

Tillhér man behandlingsgruppen som ocksa omfattar levertransplantation sa satts man efter
en noggrann vardering upp pa en vantelista for levertransplantation.

Under vantetiden kan man behandlas med cellgift, som utifran biverkningar ar anpassad for
att vid behov snabbt kunna vara i skick for att bli transplanterad. Skulle sjukdomen sprida sig
utanfor levern blir det inte aktuellt med levertransplantation utan man gar da over till att
enbart fa onkologisk behandling.

Da det i Sverige ar brist pa donerade levrar krdvs det for att studien skall kunna genomféras
att vi anvander donatorer som idag inte alltid anvands.

Exempel pa detta kan vara patienter som haft genomgangen/behandlad cancer, dér risken
for spridning via donerat organ anses acceptabel, eller donatorer med behandlingsbar
hepatit. Vi kommer ocksa att anvanda levrar fran vanliga donatorer.

Transplantationerna kommer att genomféras pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset;
Goteborg eller Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge; Stockholm.

Bada grupper kommer att foljas i 5 ar med upprepad blodprovstagning och regelbundna
rontgenundersokningar och livskvaliteten kommer utvarderas.

Vilka risker ar forknippade med studien?

Levertransplantation ar en stor operation. Det har utforts sedan 1980-talet i Stockholm och
Goteborg och vid vara enheter lever minst 95% av patienterna 1 ar efter
levertransplantation.

Aven de immunddmpande ldkemedlen, som krévs livslangt efter en transplantation har
bieffekter i form av b.la 6kad risk for infektioner och tumortillvdaxt. De kan dven paverka
njurfunktionen negativt. Dessa risker minskas genom tata kontroller.

Det kan ocksa finnas en 6kad risk kopplad till donatorn da vi i studien accepterar viss risk for
overforing av smitta eller annan cancersjukdom. Nyttan skall dock varderas sasom klart
storre an risken nar en donator accepteras.

Patienter i gruppen som far enbart onkologisk behandling utséatts for de risker som kommer
av den behandling som man viljer. Det kan t.ex. vara en 6kad infektionskanslighet eller
symptom fran mage och tarm.


http://b.la/

Hur far man mer information om studien?

Vill man ldsa mer kan man séka p& “SOULMATE” och ”studie”, eller SOULMATESTUDIE. Ar
man patient bér man i férsta hand diskutera studien med sin behandlande ldkare.
Behandlande lakare kan bast avgéra om studien skulle kunna vara aktuell.






