For att kunna genomfora studien planerar vi att aterstarta pa den sjukhus (Norrtalje sjukhus,
Sodersjukhuset och Sahlgrenska sjukhuset) som redan &r inne i studien under februari manad

2026.

Darefter kommer vi att under varen 2026 utvidga till 6vriga Stockholmssjukhus for att darefter ga
ut brett i landet. Jag kédnner till att vi for att lagga till ytterligare sjukhus behdver komma in med
nya SM.

Anledningen till denna SM ar att vi bedomer mojligheterna att kunna utféra studien och optimera
forutsattningarna kraver justeringar enligt nedan vilka alla framgar av protokollet.

1.

| stallet for att ha dubbel-blindat bade for patient och behandlande personal kommer vi
nu att driva studien vid randomiseringen oblindat (open label). Tidigare hade vi en
fristdende person som drog upp lakemedel och strackte éver sprutan med
interventionslakemedlet alternativt placebo till behandlande personal som da gav
lakemedel blindat. Nu kommer vi i stallet ha att behandlande personal sjalva drar upp
lakemedel och ger efter randomisering. Kontrollgruppen kommer inte att fa placebo utan
enbart standardbehandling efter riktlinjer.

Vi har nu majlighet att ha vasopressinet (argipressin) i 1 mlampuller, se bilaga SmPC.
Tidigare hade vi 2 ml ampuller men gav bara 1 ml (20 1U) at gdngen. Upprepades upp till 5
ganger. Nu kan vi dra upp hela ampullen, 1ml= 20 IU och ge allt vid varje cykel upp till 5
ganger. Dettas minskar risken for ojamn administrering.

Vi kommer inte att randomisera patienter som far hjartstopp under pagaende operation
eller under kranskarlsintervention. Detta for att nya riktlinjer rekommenderar att man ger
adrenalin i mindre doser under dessa forutsattningar. Inférs som exklusionskriterium
infér randomisering.

Vi har dven uppdaterat var powerberakning efter nya kérningar mot svenska
hjartstoppsregistret. Dessutom kommer vi att gora minst 1 interimanalys, forsta efter
274 patienter.
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