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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Klinisk undersékning av effekten av NXY-059 jémfort med placebo
hos patienter med akut haemorrdagisk stroke

Regionala etikprovningsnamndens beslut se Bilaga

Klaganden har 1 Overklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkédnns dven i den del som avser tillfragande av anhoriga till patienter
som inte sjdlva kan ldmna samtycke.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Studien avser att utvirdera sidkerhet och tolerabilitet av behandling med en ny substans, som
genom att binda fria radikaler kan tinkas minska effekterna av slaganfall, i forsta hand sadana
som beror pa blodpropp i hjérnan som ger syrebrist och anhopning av fria radikaler, Om man
med denna typ av medicinering vill minska hjédrnskadan bor behandlingen sittas in s& snart
som mojligt, dvs. innan man kunnat sdrskilja orsaken till slaganfallet (blodpropp eller
blodning). Det dr dirfor angeldget att sdkerstélla att patienter med hjarnblodning inte far ett
samre utfall om de skulle ges denna behandling. Tidigare studier av sammanlagt 184 patienter
har inte visat ndgon negativ effekt pa blodnings- och koagulationssystemet, vilket talar for att
substansen inte bor forvirra slaganfall som beror pa blodning. Substansen har provats pa 286
friska samt 184 patienter med slaganfall, varav ett mindre antal ocksd hade hjérnblédning.
Biverkningarna - som kan tédnkas variera beroende pa orsaken till slaganfallet - har
sammanfattningsvis konstaterats vara fa och huvudsakligen i motsvarande frekvens som for
placebo. De vanligaste forkommande biverkningarna i behandlingsgrupperna var huvudvirk,
feber och illaméende. Preparatet utsondras huvudsakligen via njurarna, och i djurstudier har
overgdende fordndringar i njurarna noterats varfor sarskild kontroll av njurfunktion under och
efter studierna kommer att genomforas. Studien dr dubbelblind och randomiserad, noggranna
kontroller och adekvat uppféljning med avseende pa biverkningar kommer att goras och
hogriskpatienter som befinner sig i koma och sadana som har nedsatt njurfunktion, kommer
att uteslutas.

Den regionala etikprovningsndmnden har efter kompletteringar godként studien men uppstéllt
det villkoret att godkénnandet endast géller for patienter som kan ge eget informerat
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samtycke. I sitt 9verklagande anfor klaganden att en begriansning till sddana patienter kan
innebéra en viss snedrekrytering och man beddmer att antalet deltagare kan forvéntas bli
50-75% ldgre om anhorigs samtycke ej accepteras. Klaganden anser inte att nagon tydlig
motivering till begrdnsningen i godkédnnandet har ldmnats.

Centrala etikprévningsndmnden har forstdelse for den regionala ndimndens stédllningstagande.
Enligt 21 § etikprévningslagen och 13 § ldkemedelslagen (1992:859) far forskning respektive
klinisk ldkemedelspréovning endast under mycket begridnsade forutsdttningar utforas utan
samtycke pad personer med nedsatt beslutskompetens. Av betydelse &r bl.a. i vad man
forskningen kan leda till nytta for sédana personer och forvintas ge en kunskap som inte dr
mojlig att fd& genom forskning med samtycke samt om forskningen innebdr endast en
obetydlig risk. Det dr ldtt att uppfatta avsikten med den nu aktuella studien pa det séttet att det
huvudsakliga - 1 sig vdsentliga - skélet for forskningen ér att studera risker for en patientgrupp
som pd grund av ofullstindig diagnostik kan komma att behandlas med det aktuella medlet,
trots att detta i forsta hand dr dgnat att ge vinster for en annan patientgrupp.

Samtidigt maste beaktas att det ingalunda kan uteslutas att den aktuella substansen far effekt
dven pa hjarnskada efter sadant slaganfall som beror pa blodning i hjdrnan. Att doma av
redovisade resultat fran andra studier med denna substans tycks sékerhetsprofilen vara ganska
gynnsam (dvs. risken dr 1ag), och det stdr vidare klart att patienterna far ett mycket gott
omhédndertagande och uppfoljning i studien. Néar det géller frdgan om den stkta kunskapen
kan erhallas genom att studera patienter som kan ge eget informerat samtycke, kan man inte
bortse fran att nedsatt beslutskompetens dr en naturlig del av sjukdomen och att det maste
vara forhéllandevis vanligt att de vakna patienterna saknar faktisk beslutskompetens i det
akuta skedet, sérskilt som lindriga strokes inte omfattas av studien. Det undantag som den
regionala ndmnden har faststillt leder till uppenbara selektionsproblem.

Vid en samlad bedomning — varvid ocksa angeldgenheten av forskningen beaktats — anser
Centrala etikprévningsndmnden att Overvdgande skél talar mot att begrdnsa studien till
patienter som kan ge eget informerat samtycke.

Centrala etikprovningsndmnden upphdver det av den regionala etikprévningsndmnden
uppstéllda villkoret och godkdnner den forskning som avses med ansdkningen i dess helhet.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Gunn Johansson och Ulrik Ringborg efter féredragning
av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handliggningen har dessutom nérvarit Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrsson, Peter Hoglund, Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva
Gronlund.
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Projekttitel
Klinisk undersékning av effekten av NXY-059 jamfért med placebo
hos patienter med akut haemorragisk stroke

Beslut

Ansokan godkénnes med villkoret att godkédnnandet endast géller for
de patienter som sjdlva kan lamna samtycke och inte for de patienter
som inte 4r kapabla till detta. Tilligg av 2 centra godkinnes.

Betriffande hur man 6verklagar, se bilaga 1.

den avskrift i transumt Sverensstimmer med originalet intygar:
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