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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: En multinationell, multicenter, dubbelblind, parallellgruppsstudie for att utvirdera
siikerhet och effekt av korttids- och langtidsunderhall av tva dosnivaer av Rabeprazolnatrium
depaverkande pediatrisk granulatformulering hos 1 till 11 ariga pediatriska patienter med
endoskopiskt pavisad GERD

Projektnummer/identitet: RABGRD3003
Version nummer: Amendment INT-1, 01 Dec 2008
EudraCT nr: 2008-004837-54

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en klinisk prévning av effekt och sdkerhet av korttids- och
underhallsbehandling med en s.k. protonpumphdmmare som ska ges till barn i dldrarna 1 — 11
ar med gastroesofagal refluxsjukdom (GERD), en sjukdom som kénnetecknas av att den 6vre
magmunsmuskeln inte helt sluter sig, vilket kan leda till att nedsvald foda atervander upp i
matstrupen. Likemedlet &r godként for behandling av GERD hos vuxna och ungdomar, men
inte for barn under 12 ar. Studieprotokollet innefattar tre undersékningar med gastroskopi
under narkos: den forsta kréivs for att kunna inkludera patienten i studien, den andra gors efter
12 veckors behandling med studieldkemedlet for att undersdka behandlingseffekt och den
tredje efter 6 manaders underhallsbehandling med studieldkemedlet. Endast patienter med god
effekt av behandlingen under den forsta perioden kommer att fa underhallsbehandling och
dven inga i den delen av studien. Patienterna far en av tva dosnivaer av studieldikemedlet.
Néagon kontrollbehandling i sedvanlig mening ges inte i studien och klaganden uppger att det
inte finns nagot vetenskapligt stod for underhallsbehandling i form av placebokontrollerade
studier och inte heller i Ovrigt i den vetenskapliga litteraturen. Nagon formell
hypotesprovning kommer inte att goras i studien. Det priméra effektmélet dr att ange 95
procent konfidensintervall f6r lakningsfrekvensen i de tva dosnivéerna.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansokan bl.a.
med motiveringen att nyttoaspekterna med projektet inte uppvédger riskerna for
studiedeltagarna, framfor allt med hénvisning till de upprepade gastroskopierna under narkos.
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Centrala etikprovningsniimndens bedomning

Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hélsa, sédkerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga vérde. Klaganden uppger att den nuvarande kliniska vigledningen for
behandling av GERD hos barn i dldern 1 — 11 &r &r baserad mer péa anekdotiska data &n pa
kontrollerade kliniska prévningar. Av bl.a. det skilet maste det betraktas som angeléget att
man genomfor kontrollerade kliniska provningar, sdrskilt vad géller underhallsbehandling.
Emellertid kommer den hér studien, i vilken man jamfor tva dosnivaer av samma likemedel,
och dér ingendera utgor etablerad terapi, inte att ge nagon dvertygande evidens f6r nagondera
av de studerade behandlingarna. Dessutom ingér tre gastroskopier under narkos. Dessa
undersokningar medfor risker som inte kan anses std i proportion till den forhallandevis
begrdnsade kunskapsvinst som studien ger. Vid en sammanvidgd bedémning finner dérfor
Centrala etikprovningsndgmnden inte skil att édndra den regionala etikprovningsndmndens
beslut.

Centrala etikprévningsndmnden #ndrar inte det 6verklagade beslutet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Peter
Hoglund, Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson,
Elisabet Andersson, Sighild Westman-Naeser och Margareta Béack-Wiklund samt juristen

Beatrice Josephson.
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Foredragande: Hans K:son Blomquist
Forskningshuvudman

Landstinget Vésternorrland
Foretrédare

, Barnkliniken, Linssjukhuset Sundsvall-
Hérngsand
Forskare

, Lanssjukhuset Sundsvall-Harndsand

Projekttitel
En multinationell, multicenter, dubbelblind, parallellgruppsstudie for att
utvérdera sékerhet och effekt av korttids- och langtidsunderhall av tva
dosnivaer av Rabeprazolnatrium depaverkande pediatrisk
granulatformulering hos 1 till 11 ariga pediatriska patienter med
endoskopiskt pavisad GERD. ID: RABGRD3003. Version: Amendment
INT-1, 01 Dec 2008.

]§eslut
Arendet avslas.

Némnden har foljande motivering till beslutet:

Némnden beslutar efter ingdende diskussion att avsla projektet.

Vid avvigning bedoms nyttoaspekterna med projektet inte dverviiga
riskerna.

Att utsitta prematurfodda barn, barn med medfodda defekter i oesophagus,
neurologiskt handikappade och barn med vissa lungsjukdomar for
upprepade potentiella risker vid gastroskopier och biopsier i narkos
beddmdes, trots misstanke om GERD hos barnen, inte st i proportion till
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Justeras
Anders Tacobzus
Bruno Hagglof

Cost, @@%ﬁp Kopia till

Karin Gustafson

Behorig foretrddare
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Dnr 09-005M behandlingsmetoder.

Dessutom papekades att:

- uppgift om antal inkluderade barn frén Sverige saknas

- powerberdkning saknas

- graviditet vid 12 ars alder &r extremt ovanligt i Sverige varfor
graviditetstest hos de (fatal) flickor med GERD som fatt menstruationer
bedoms som tveksamt - béttre vore nog att utesluta aktuella flickor frén
studien

- informationsbreven endast marginellt bertr de potentiella riskerna med
narkos, gastroskopi och biopsi och att informationsbrevet till barnen likvil
ar for omstéandligt.

HUR MAN OVERKLAGAR, se sirskild information.
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