“Retrospektiv studie av patienter med blastisk plasmacytoid dendritisk cellneoplasm (BPDCN) som
behandlats med cytostatika” (STML-401-0623)

(“Studie”)

Information om behandling av personuppgifter, riktat till patienter som inte kunnat kontaktas och till
anhériga till avlidna patienter.

For att genomféra ovannamnda studie, som fokuserar pa blastplasmacytoid dendritisk cellneoplasm som
behandlats med cytostatika, kommer Stemline Therapeutics Inc., ett amerikanskt foretag med huvudkontor
pa 750 Lexington Avenue, New York City, NY, 10022, USA (“Sponsor”), att anvdnda retrospektiva data fran
kliniska journaler for ett antal patienter (cirka 150) fran flera sjukhus i olika lander, inklusive Frankrike. Listan
over svenska sjukhus/forskningskliniker som deltar (harefter kallade “klinik(er)” eller “sjukhus”) finns nedan,
i slutet av detta dokument.

Samtycke inhamtas fran alla patienter som kan kontaktas. Med tanke pa sjukdomens aggressiva natur (den
genomsnittliga 6verlevnadstiden ar hittills 8 till 14 manader) har dock vissa av de patienter vars data ar
nédvandiga for genomférandet av studien tyvarr avlidit, inte gatt att félja upp eller inte kunnat kontaktas.
Darfor kommer sponsorn, efter att ha erhallit tillstand fran etikkommittén och behoriga myndigheter, att
samla in data fran kliniska journaler for ett antal patienter som inte kan nas eller som avlidit pa nedanstdende
sjukhus, i enlighet med artiklarna 6. (1)(f) och 9.2(j) i férordning (EU) 2016/679 (“GDPR”) i kombination med
den svenska dataskyddslagen (2018:218) och dataskyddsforordningen (2018:219), som tillater anvdandning
av uppgifter fran journaler fér patienter som inte kan kontaktas eller som har avlidit. Syftet med denna
information &r att gora det mdjligt for patienter som inte kunde kontaktas, eller deras
representanter/slaktingar, sdval som slaktingar/andra personer som sannolikt har ett intresse i avlidna
patienters rattigheter, att utova de rattigheter som beviljas enligt lag och som anges nedan i detta dokument.

Patienternas personuppgifter kommer att anvandas for att genomféra studien for att registrera nya
lakemedel. Behandlingen ar ndédvandig for att tillgodose sponsorns berattigade intresse av att genomféra
studien och for att folja lagar som sakerstaller lakemedelsprodukters kvalitet och sakerhet. Personuppgifter
kommer att omfatta: (patientens alder och kon; (d) patientens halsouppgifter, inklusive information om
sjukdom och klinisk historia, etnicitet osv.; (e) andra uppgifter som erhallits genom resultaten av tester som
utforts pa patientprover. Patientuppgifterna kommer att behandlas elektroniskt och/eller manuellt av
studiekliniken och sponsorn Stemline Therapeutics Inc. (“personuppgiftsansvariga”) samt av andra behériga
personer och enheter, sasom IQVIA SOLUTIONS ITALY s.r.l. och studieldkaren. Observera att sponsorn, for
GDPR-dndamal, har utsett A. Menarini IFR Srl, Via dei Sette Santi 3, 50131 Florence, Italien, till sin
representant i EU. Alla studiedokument och filer som ror dig och som innehaller patientuppgifter kommer
inte att halla patientens namn, utan identifieras med ett personligt studiekodnummer (t.ex. AAO0O01) som
tilldelats av studieldkaren. Endast studieldkaren och personer/enheter som ar godkdnda enligt lag kommer
att kunna koppla studiekoden till patientens identitet och studieresultaten. Processen att ersatta
patienternas riktiga namn med personliga studiekodnummer kallas “pseudonymisering”, och uppgifter dar
patienternas verkliga namn har ersatts med en kod kallas “pseudonymiserade” uppgifter. | alla fall bor du
vara medveten om att det i teorin inte gar att helt utesluta maojligheten att identifiera patienter genom att
kombinera deras pseudonymiserade uppgifter med andra tillgdngliga uppgifter, dven om varken sponsorn
eller dess leverantérer/affarspartners kommer att forséka identifiera dig.

Endast pseudonymiserade patientuppgifter far éverforas till

- Stemline Therapeutics, Inc. (“sponsorn”),

- till andra foretag som tillhor Menarini-koncernen, inklusive Stemline Therapeutics GmBH (med
huvudkontor pa Grafenaustrasse 3, 6300 Zug, Schweiz), Stemline Therapeutics B.V. (med
huvudkontor pa Basisweg 10, 1043 AP Amsterdam, Nederldanderna), Menarini Ricerche Spa (med



huvudkontor pa Via Tito Speri 10, Pomezia, RM, ltalien), Berlin Chemie AG (med huvudkontor pa
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Tyskland). Féretagen i Menarini-koncernen listas pa foretagets
webbplats www.menarini.com,

- sponsorns licensgivare och licensinnehavare (eller potentiella
licensgivare/licensinnehavare/affarspartners) eller sponsorns samarbetspartners som arbetar med
utvecklingen av studielakemedlet som kan ha tillgang till kodade personuppgifter om patienter,

- tredje parter som agerar pa uppdrag av sponsorn, experter/leverantorer till IQVIA Solutions Italy s.r.l.
kontraktsforskningsorganisation (CRO) som stddjer sponsorns analyser och lagrar studiedata,

- medicinska tillsynsmyndigheter i Frankrike, EU och andra lander dar sponsorn kan anséka om
godkdnnande for studieldkemedlet (t.ex. Europeiska ldkemedelsmyndigheten, USA:s livsmedels- och
lakemedelsmyndighet, FDA),

- medlemmar i kommittén fér datadvervakning.

Patientjournaler, som innehaller information som kan identifiera patienter, inklusive patientens for- och
efternamn, kommer endast att férvaras pa studiekliniken, under klinikens exklusiva kontroll. Studieklinikerna
far endast ge foljande enheter tillgang till fullstdndiga patientjournaler som innehaller information som kan
identifiera dig:

- sponsorns behoriga ombud (vanligtvis genom kontraktsforskningsorganisationen eller en utsedd
monitor som agerar pa uppdrag av sponsorn), endast i syfte att sikerstalla att varje patients
medicinska information har registrerats korrekt i studiedokumentationen, i enlighet med tillampliga
lagar, protokollet och god klinisk sed. Atkomst kommer att ske p& plats eller pa distans via sakra
kommunikationsmedel och sponsorn/dess representanter kommer inte att tilldtas gora kopior av
dokument som innehaller patientens fullstandiga identitet, och inte heller behalla anteckningar som
innehaller patientens fér- och efternamn eller annan information som inte ingar i studie-
/provningsdokumentationen;

- domstolar/andra rattsliga organ och/eller andra offentliga myndigheter, i fall som foreskrivs i lag;

- andra tjansteleverantorer (den fullstandiga listan finns tillgdnglig pa begaran). Pseudonymiserad
patientinformation kan ocksa lamnas ut till foretag som tillhandahaller de stodtjanster som kravs for
att patienten ska kunna delta i prévningen, sasom IT-, teknik- och digitala tjansteleverantorer,
inklusive datalagring och -hantering, tekniska sdkerhetsatgarder och teknisk infrastruktur.

- Patientuppgifter kan anvandas for att skapa rapporter som offentliggors i sammanfattad form, eller
pa ett satt som inte gér det mojligt att ateridentifiera patienterna, i vetenskapliga publikationer eller
for utbildningsdndamal. Dessa webbplatser kommer inte att innehalla nagon information som skulle
kunna identifiera patienter, utan hogst en sammanfattning av resultaten. Du kan besdka denna
webbplats ndr som helst. En beskrivning av denna studie och dess resultat kan ocksa publiceras i
andra offentliga register eller pa andra webbplatser.

Patientuppgifter kan 6verforas till andra lander. Dataskyddslagarna i dessa lander ger eventuellt inte samma
skyddsniva som lagarna i Europeiska unionen (EU). For datadverforingar fran EU till andra lander, inklusive
USA, har sponsorn implementerat lampliga atgarder for att skydda patientinformation och sakerstalla
efterlevnad av gransoverskridande 6verforing av kodade patientuppgifter, sdsom standardavtalsklausuler
som godkants av Europeiska kommissionen eller val av mottagare som ar registrerade i program for fri
datadverforing, sdsom EU-US Privacy Shield (mer information finns tillgénglig pa begéaran).

Det bor dock noteras att om sponsorn registrerar och marknadsfor sina produkter i dessa lander kan
pseudonymiserade patientuppgifter behova 6verforas till de myndigheter som ansvarar fér att 6vervaka
sdkerheten och tillforlitligheten for lakemedel i dessa lander. | sadana fall kanske det inte 4r mojligt att
garantera att patientuppgifterna kommer att behandlas i enlighet med sekretesslagarna i EU eller i
patientens land. Du kanske darfor inte kan utdva din ratt att fa tillgang till eller &ndra patientuppgifter som



behandlas av dessa icke-europeiska myndigheter. De overférda uppgifterna kommer dock att
pseudonymiseras. Listan over lander (andra an USA, EU-lander och Schweiz) dar produkten marknadsfors
finns tillgdnglig pa begadran. Huvudstudiefilen och de uppgifter den innehaller kommer att forvaras av
studieklinikerna i 25 ar, eftersom studien ar en registreringsstudie, i enlighet med férordning (EU) 2014/536.
Sponsorn kan behalla personuppgifter som samlats in under denna studie under langre perioder om det ar
nodvandigt for att: (i) uppfylla lagstadgade skyldigheter (t.ex. skyldigheter att rapportera biverkningar, enligt
vilka kodade patientuppgifter maste behallas i 10 ar efter det att godkdnnandet for forsaljning av
studieprodukten har upphort i alla lander); (ii) bedriva vetenskaplig forskning; (iii) erhalla ett nytt
godkdnnande for forsaljning for studieldkemedlet, dven utanfor EU; (iv) faststdlla och forsvara rattsliga
ansprak.

Patienter (eller deras juridiska ombud) har ratt att kontakta sitt sjukhus for att utéva sina rattigheter enligt
lagen, inklusive de som anges i artiklarna 15 till 22 i forordning (EU) 2016/679, namligen: att fa veta om
uppgifter om dem behandlas av personuppgiftsansvariga; fa tillgang till sina uppgifter; kontrollera
uppgifternas innehall, ursprung, riktighet och plats (inklusive, i férekommande fall, tredjeldnder dar
uppgifterna kan finnas); fa en kopia av uppgifterna, inklusive overféring av dessa till en annan enhet som
patienten anger; begdra att uppgifterna kompletteras, uppdateras eller andras; under de omstandigheter
som anges i lagen begdra att behandlingen av uppgifterna begrdnsas, anonymiseras eller raderas, att
behandlingen begransas eller att invandningar gérs mot den.

Patienter (eller deras juridiska ombud) kan dra sig ur studien. | detta fall kan patienterna begéara att deras
personuppgifter forstérs/raderas, savida de inte har anonymiserats permanent, vilket forhindrar vidare
behandling eller analys av deras uppgifter. | vissa fall kan det dock vara omdjligt att radera data som har
anvants for att faststalla studieresultaten for att undvika att studieresultaten dndras eller helt dventyras,
eftersom det ibland kravs enligt lag att de data som ligger till grund for resultaten bevaras oférandrade: |
dessa fall kommer sponsorn att anteckna begaranden om korrigering/tillagg/uppdatering av patientuppgifter
tillsammans med de uppgifter som ursprungligen samlats in, for att sadkerstdlla att alla andringar
dokumenteras, nar detta kravs enligt datakvalitetsstandarder och tillampliga lagar om vetenskaplig forskning,
och for att undvika att resultaten dndras. Kontaktuppgifterna anges ovan i detta dokument.

Du har ratt att lamna in ett klagomal till IMY — Integritetsskyddsmyndigheten (http://www.imy.se) eller via
post (IMY — Integritetsskyddsmyndigheten — Fleminggatan 14, Box 8114, 104 20 Stockholm) eller rapportera
all anvandning av personuppgifter som anses olamplig for dataskyddsombudet - sponsorns
dataskyddsombud (“DPQO”) kan kontaktas pa dpo@menarini.com.

Observera att eftersom sponsorn och dess dataskyddsombud inte har nagon information som direkt
identifierar patienter, utan endast information relaterad till de pseudonymiserade koder som klinikerna
tilldelat patienterna, rekommenderas det for registrerade forskningspersoner (dvs. patienter, direkt eller
genom sina juridiska ombud, familjemedlemmar, etc.) att kontakta sin klinik for eventuella fragor som ror
utévandet av deras rattigheter — kliniken vidarebefordrar fragorna till sponsorn med hjilp av den
pseudonymiserade koden, samtidigt som patientens identitet halls konfidentiell. Det dr anda maojligt att
kontakta sponsorn eller dataskyddsombudet direkt, men de maste interagera med kliniken for att kunna
koppla den information som behandlas av sponsorn till identiteten pa den patient som begaran avser och fér
att kunna besvara den.
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