Patientinformation + Deltagarkriterier

Brostcelltillvaxt och cellnedbrytning och mammografisk brosttathet hos
kvinnor med polycystiskt ovariesyndrom (PCOS)

Vill du delta i en forskningsstudie som har till syfte att undersdka effekten pa
brostvavnad av p-pillerbehandling man ger till kvinnor med PCOS?

Ostrogener och gulkroppshormon styr menstruationscykeln tillsammans med andra
hormoner. Denna kansliga mekanism ar stord hos kvinnor med polycystiskt
ovariesyndrom (PCOS) som har overskott av manligt konshormon, testosteron. Den
Okade mangden manligt kdnshormon leder till en stord agglossning och storda
menstruationer och kan ge 6kad beharing av manlig typ. Om kvinnan ar dverviktig ar
den basta behandlingen vid PCOS att ga ner i vikt. De flesta kvinnor med sjukdomen
kan aven behandlas med ett p-piller som minskar det manliga kdbnshormonet.

Brostcancer ar den vanligaste cancerformen hos kvinnor i Sverige. Vi studerar tillvaxt
hos normala brostceller och bréstens mammografibild, egenskaper som av manga
anses vara viktiga riskmarkorer for att pa langre sikt utveckla brostcancer.

Var kunskap om hur olika kénshormoner paverkar den friska bréstvavnaden ar
fortfarande begransad. Denna studie kommer att 6ka vara kunskaper om
hormoneffekter pa brostkorteln.

Totalt tre besdkstillfallen planeras.
1. Screening, information och att skriva pa informerat samtycke
2. Undersokning, provtagning, KS och Mammografi punktion, St Goranssjukhus.
3. Kontrollbesok, sista behandlingsveckan, KS och Mammografi punktion, St
Goranssjukhus.

Under besdk nr 2 kommer deltagarna att bli insatta pa behandling med p-pillret
Yasmin, mot PCOS som skall paga under tre manader. Sista besdket kommer att ske
under sista behandlingsveckan enligt ovan.

Vid bada besdken registreras blodtryck, langd och vikt. Blodprover med avseende pa
ett stort antal viktiga hormoner tas. Dessutom gors gynekologisk undersdkning
inkluderade ultraljud pa kvinnohalsan, kvinnokliniken, Karolinska universitets-
sjukhuset. Mammografiundersokning och brostvavnadsprovtagning vid
mammografienheten pa St Gorans sjukhus, utfors i bérjan och i slutet av studien. Alla
dessa undersdkningar kommer att ske pa samma dag.

Punktion av brdsten &r sedan manga ar en rutinmetod vid utredning av olika knutor i
brosten. Undersdkningen utfors av en mycket erfaren lakare i lokalbeddvning och ar
att betrakta som ett enkelt ingrepp. Fransett ett kortvarigt och snabbt évergaende
obehag vid insticksstallet kan nagon gang ett blamarke uppsta. | cellproven fran
brosten kommer vi att mata tillvaxt och nedbrytning av brostceller. Effekten av
behandlingen pa4 mammografisk brosttathet mats ocksa.

Tidsatgangen for studien ar totalt 4 timmar férdelat pa 3 besdk. Lagen om biobank
galler (Socialstyrelsen 2002: 297).



Vi har mojlighet att erbjuda Dig kostnadsersattning om 1000:- for Dina besvar vid
varje punktion med blodprov, d.v.s. 2000:- totalt for tva brostpunktioner samt
blodprover och mammografi. Dessutom kommer du att fa p-piller fér tremanaders
behandling da studien pagar.

Deltagande i studien medfér sarskilt noggrann uppféljning av hormonnivaer samt
kroppsundersokning inkluderande undersokning av brostkortlar genom mammografi.

Ditt deltagande i studien ar helt frivilligt. Du kan avbryta Ditt deltagande narhelst Du
onskar. Detta paverkar inte varden i dvrigt

Deltagar kriterier

Kvinnor som uppfyller kriterierna for PCOS.

Ar mellan 18-40 ar

BMI > 19 och <30 kg/m?

Ej ha nagra medicinska kontraindikationer for p-piller anvandning.

Ej ha hormoninnehallande preventivmedel de senaste 3 manaderna.

Om hormoninnehallande preventivmedel, accepterar att tillfélligt avbryta
medicineringen i 3 manader fore studie start.

Gravida och ammande kvinnor skall ej inga i studien.

Om Du uppfyller deltagar kriterier och 6nskar att delta i studien eller har ytterligare
fragor kan Du hdéra av Dig till nagon av oss:
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