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SAKEN . :
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen)

Region Skane, Helsingborgs lasarett, har hos Regionala etikprévningsndmnden 1 Lund ansékt
om etikprévning for ett forskningsprojekt med titeln “Utvérdering av medicinsk
tilldggsbehandling av brostcancer, da tamoxifen byts till anastrozol efter rekommendation av
behandlande lékare, hos kvinnor som genomgatt klimakteriet och har en hormonkénslig
bréstcancer”.

Regionala etikprévningsndmnden i Lund har i beslut den 20 december 2005, dnr 768/2005,
overldmnat &rendet fill Centrala etikprivningsndmnden, se bilaga.

Studien géller en uppf6ljningsstudie som avser belysa upplevelser av s& kallade
adjuvansbehandling vid bréstcancer. I nyligen &dndrade nationella riktlinjer frdn den svenska
brostcancergruppen har man rekommenderat att kvinnor med hormonkénslig brostcancer skall
byta behandling fran ett adjuvans (tamoxifen) till en aromatashdmmare. Anastrozol 4r en
sddan aromatashdmmare som godkénts i Sverige som tilldggsbehandling vid brdstcancer.
Medlet har provats i mycket stora kliniska provningar avseende savél effekter som bieffekter.
Studien anges vara explorativ, dvs. har ingen sérskild hypotes utan avser beskriva patienters
uppfattning om sin behandling, dels med tidigare adjuvans (tamoxifen) déarefter vid tva
tillféllen med sex manaders intervall med det nya medlet anastrozol. Studien skall ske pé
sammanlagt 150 patienter, och spridas péa planerat 15 olika centra och genomftrs pa uppdrag
av ett lakemedelsbolag. Sedan behandlande likare har beslutat byta till den aktuella
studiemedicinen kommer patienten informeras och tillfrdgas om hon vill deltaga genom att
tillsammans med behandlande ldkare besvara ett frageformuldr (frégor avseende t.ex.
forekomst av vissa biverkningar samt livskvalitet) vid forsta tillfillet retrospektivt for
upplevelser kring foéregdende adjuvansbehandling (tamoxifen) dérefter prospektivt efter 6
respektive 12 méanader med den nya medicinen. Dessutom kommer journaldata angéende
patienten analyseras. S6kanden har begirt ett radgivande yttrande for det fall studien inte
anses falla inom lagens tilldimpningsomrade.

En majoritet i den regionala etikprévningsndmnden har velat avsla ansékningen i forsta hand
av vetenskapliga skdl. Dessutom har pépekats att det rér sig om en klinisk
lakemedelsprévning men att patienterna &ndéa inte befrias fran ldkemedelskostnaderna utan
endast fran besSkskostnad, Ndmnden har ytterligare hénvisat till att det i den initiala ansékan
endast har angetts ett av de 10-15 centra dér studien kommer att bedrivas liksom till brister i
patientinformationen. En minoritet inom ndmnden har velat begdra in kompletteringar.
Arendet har §verlamnats till Centrala etikprévningsnamnden.
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Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Det kan inledningsvis noteras att de ledaméter i den regionala etikprovningsndmnden som
velat inhdmta komplettering inte tagit stdllning i frégan om utgangen av etikprévningen.
Centrala etikprévningsndmnden anser sig likvdl inte béra undandra sig att préva den
6verldmnade fragan.

Centrala etikprévningsndmnden tar forst stédllning till frigan om huruvida studien &r en klinisk
lakemedelsprévning som skall prévas enligt etikprévningslagen. [ annat fall torde det rora sig
om enbart behandling av personuppgifter med informerat samtycke varvid endast eventuellt
radgivande yttrande kan bli aktuellt hos en regional ndmnd, forutsatt att studien skall anses
innefatta forskning.

For att en ldkemedelsstudie skall anses som en icke-interventionsstudie skall enligt
Lékemedelsverkets foreskrifter och allménna réd om klinisk prévning av lakemedel for
humant bruk (LVFS 2003:6) beslutet att forskriva det studerade ldkemedlet vara klart &tskilt
frdn beslutet att ta med patienten i studien. Vidare far inga ytterligare diagnostiska procedurer
eller 6vervakningsprocedurer tillimpas. S& som den aktuella studien &r planerad skall
visserligen ldkaren forst fatta beslut om behandlingen, men i samband med att det nya
likemedlet forskrivs kommer patienten att f4 besvara ett strukturerat frégeformulér. Detta
strukturerade frageformulér &r klart knutet till det nya terapivalet och &r inte av det slag som
anvinds i klinisk rutin. Besvarande av frageformuldr kommer att upprepas vid tva tillfillen.
Foreliggande studie kan da inte anses uppfylla kraven i de nyssndmnda foreskrifterna och
skall ~ dérfor  betraktas som en  klinisk lékemedelsprévning (jfr  Centrala
etikprévningsndmndens drende 014-2004).

Centrala etikprovningsndmnden finner liksom majoriteten inom den regionala
etikprovningsndmnden att studieuppldgget genomgéende har stora vetenskapliga brister. Det
framgér inte vilken kliniskt relevant effekt man forvéntar sig kunna visa med studien.
Patientenkdten dr vagt formulerad, och de fradgor som mer specifikt skall belysa
patientupplevelsen &r kopplade till olika biverkningar som redan &r beskrivna och har visats
forekomma i ldgre frekvens hos anastrozol &n tamoxifen. Biverkningar som &r k&nda som
vanliga for det forra preparatet, t.ex. ledbesvir, dr ddremot inte upptagna. Studiedesignen
innefattar upprepning av samma frageformuldr, vilket besvaras i kontakt med behandlande
lakare. Den omstédndigheten att patienten av ldkaren uppenbarligen nyligen har motiverats att
byta till ett nytt ldkemedel kommer att innebéra en forvrangning av resultatet. Som instrument
for vetenskaplig bedémning av livskvalitet &r formuléret outvecklat.

I anstkan anges vidare att studieresultatet endast skall presenteras med beskrivande statistik,
varfor ingen formell powerberdkning gjorts. Den planerade storleken pé patientgruppen, 150
patienter, har ddrmed inte motiverats, men dndé anges det i studieprotokollet att man kommer
att genomf6ra jaimforande statistiska analyser.

Riskerna for forskningspersonerna méaste anses ringa men inte obefintliga d& det géller en
kénslig patientgrupp som genom de olika frageformulédren ytterligare skall fokusera pa sin
fysiska och sociala aktivitet kopplad till sjukdomen. Den uppvigs inte av ndgon beaktansvérd
kunskapsvinst.
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Det anforda leder Centrala etikprovningsndmnden till samma slutsats som majoriteten inom
den regionala ndmnden, dvs. att ansékningen bér avslas. -

Centrala etikprévningsndmnden avslar ansdkningen.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 ‘§ etikprovningslagen inte dverklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersédttarna Anitha Bondestam, Charlotte

Signahl, Peter Hoglund och Margareta Béck-Wiklund samt juristen Pia Andersson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar



§2

REGIONALA ETIKPROVNINGS- PROTOKOLL 2005/12 1(2)
BEINATEN, LIV, e & Sammantrade 2005-12-20 kI, 13.00-18.45

Box 133

221 00 LUND "~ Medicinska fakultetens sammantradesrum

Jacob Branting, adm sekreterare Stora Algatan 4, Lund

RAiliei . B _CENTRALA

ETIKPROVININGSNAMNDEN
NARVARANDE _ | Ink |, 2005 -01- 0 3
Ledamoter Ordférande bur: & |~ Db
Bengt Almebick | Handl:

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Jan Rosenquist, vetenskaplig sekreterare

Anne-Greth Bondeson, deltog ej i behandlingen av 719/05, 720/05, 729/05,
732/05 och 734/05

Elisabet Englund

Ulf Malmqvist

Hanne Prytz

Ingalill Rahm Hallberg, deltog ej i behandlingen av 776/05, 781/05, 782/0S
783/05, 791/05 samt § 3 '

Martin Stjernquist

Lil Traskman-Bendz

Foretrddare for allménna intressen
Karolina Algotsson

Patrik Akesson

Jan Ruthblad

Inger Sandell Norén

Gunnel Wallin

Ovriga nirvarande Administrativ sekreterare
.Jacob Branting

utdrag
Ansokningar om godkdnnande av forskningsprojekt.

Punkten 2.16

Dnr 768/2005 Forskningshuvudman
Foredragande Region Skéne
Elisabet Englund

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
Utvirdering av medicinsk tilldggsbehandling av brgstcancer, dé ta-

moxifen byts till anastrozol efter rekommendation av behandlande
ldkare, hos kvinnor som genomgétt klimakteriet och har en hormon-
kéanslig bréstcancer

Beslut
Némnden 6verldmnar drendet till Centrala etikprévningsndmnden.
Ett sdrskilt yttrande fogas som bilaga 2 till detta protokoll.




‘Regionala etikprévningsndmnden i Lund, Avdl ~ 2005-12-20

Att transumt dverensstdmmer med originalet intygar:

-

Jacob Branting, administrativ se



%Glggé\;d? EI'JT;IKPR%VNWGS- Bilaga 2 till protokoll 2005/12 1(n
- LUND, avd 1 Sammantréde 2005-12-20 ki. 13.00-18.43

Box 133
221 00 LUND Medicinska fakultetens sammantradesrum
Jacob Branting, adm. sekreterare Stora Algatan 4, Lund

046-222 41 80

_.(:F.NTR/\].A
ETIKPROVMNINGSNAYMNDEN
Lo 2006 01 03

L
Dnr: L—b ( e )\,CjD(D
Handl:

YTTRANDE i drende med diarienummer 768/2005

Efter foredragning av srendet yrkade en majoritet av namndens ledamdter pa att ansokan
skulle avslas medan minoriteten av ledamotemna yrkade pa att komplettering skulle begiras
fran sokanden. Direfter foreslog minoriteten att irendet skulle overlamnas till Centrala
Etikpr'c’)vningsnémnden for avgdrande. Namnden besiot enhilligt att bitrdda minoritetens
forslag.

Bakgrunden till namndens beslut &r foljande:

Niamnden finner aft studien ar en klinisk lakemedelsprovning av seeding-karaktar. Den
redovisade vetenskapliga fragestédllningen dr tveksam och namnden finner det osannolikt att
ett cirka 15 minuters likarbesok ar tillfyllest for att den angivna fragestdliningen skall
Kkunna besvaras. | synnerhet som patientformuldret forefaller mycket oprecist. Trots att det
tor sig om en Klinisk likemedelsprévning avser man inte att befria patientemna eller
sjukvardshuvudmannen fran likemedelskostmadema.

1 ansokan anges aft studien ir av multicenter-karaktir och skall omfatta 10-15 centra men i
ansékan namns bara ett centrum. Eftersom det i ansdkan anges att "Antalet center och
antalet patienter vid varje center har valts for att ticka olika delar av landet, taget i
beaktande forekomsten av sjukdomen..." anser namnden att mer &n ett centrum krivs for
att ge namnden en bild av studieuppldggningen.

Informationen till forskningspersonema sakmar uppgifter om biverkningar t.ex.
pgonbiverkningar. Det framgar inte heller alldeles klart att Astra-Zeneca dr

personuppgiﬁsansvari g

CV for ansvarig forskare saknas.



