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Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokningen géller en randomiserad dubbelmaskerad placebokontrollerad studie av en
nédsspray innehallande glukosoxidas som ska ges till i dvrigt friska personer som nyligen
insjuknat i en vanlig forkylning.

Den regionala etikprovningsndmnden onskade ytterligare information fran sékanden for att
kunna ta stéllning till om ansd6kningen borde betraktas som lékemedelsprévning eller
provning av medicinteknisk produkt och bordlade drendet.

Sokanden har dérefter kompletterat materialet med en utredning rérande denna fraga fran
Lékemedelsverket, som gjorde bedémningen att produkten i dagslidget kan betraktas som en
medicinteknisk produkt klass III.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékan med motiveringen att nimnden
ansag att glukosoxidas har farmakologiska egenskaper och att substansen anvinds i studien i
avsikt att paverka forloppet av en forkylning och att studien darfor utgor en likemedelsstudie.
Vidare har ndmnden papekat att eftersom lokal anvidndning av glukosoxidas i ndsan har
potentiella risker och inte systematiskt testats pd ménniska tidigare sa borde en studie pa

friska personer vara forsta steget for att erhalla information om substansens eventuella
bieffekter.

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsnamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (2)
Dnr O 27-2008
Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Fragan om ansokningen ska betraktas som ldkemedelsprovning eller prévning av
medicinteknisk produkt klass III, torde framst ha betydelse for att bestimma vilken
ansokningsavgift som kommer ifraga. Eftersom den regionala etikprévningsndmnden
accepterat att handldgga drendet med en anskningsavgift om 5 000 kr och det beslutet inte
overklagats finns ingen anledning for Centrala etikprovningsndmnden att ta stéllning i den
frégan.

I studien ges glukosoxidas i syfte att forkorta sjukdomsférloppet och om man genomfér den
planerade studien kan man fa en viss uppfattning om en eventuell terapeutisk effekt av
substansen. Frégan blir dd@ om man undanhaller patienterna nagon vésentlig terapi om de
deltar i studien. Det framgar att annan symptomatisk behandling av férkylningen &r tillaten,
men ska registreras i studien. Vidare uppkommer fragan om riskerna for patienter — eller
friska forskningspersoner om en studie ddr sadana deltar genomfors forst — star i
disproportion till kunskapsvinsten. Det framgar av det insdnda materialet att det finns en
dokumenterad sékerhet av anvéndningen av glukosoxidas i munskéljmedel och tandkrim,
dven i storre méngd dn vad som é&r aktuellt i forevarande studie. Séaledes tycks risken for
systembiverkningar efter nedsvéljning vara liten, men det &r mera osédkert vilka risker som
skulle kunna finnas lokalt i ndsan. Det finns en viss dokumentation rérande denna friga i det
inséinda materialet och riskerna ter sig inte sirskilt stora. Det dr inte klart om sidana
eventuella risker skulle vara storre eller mindre for forkylda personer én for friska, men det
star klart att kunskapsvinsten &r betydligt storre om studien genomfors pa patienter #n pa
friska och forskningspersonerna underséks med frémre rhinoskopi efter avslutad behandling.
Vid missténkta sjukliga fordndringar i ndsan skickas patienten till specialist for bed6mning.

Vid en sammanvigd bedémning finner Centrala etikprovningsndmnden att de risker som
forskningsprojektet kan medfora for forskningspersonernas hélsa, sidkerhet och personliga
integritet uppvigs av dess vetenskapliga vérde och att ansokningen dérfor bor godkéinnas.
Némnden forutsitter att skanden tar kontakt med Likemedelsverket for att inhéimta verkets
uppfattning om projektet ska uppfattas som ldkemedelsprovning eller provning av
medicinteknisk produkt.

Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Umea beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansokningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Peter Hoglund, Gunn Johansson,
Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Peter Hoglund. 1 den slutliga
handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha Bondestam, Sighild Westman-Naeser

och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.
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Projektet bordlades vid motet 080812 §145.

Beslut
Projektet avslas.

Némnden anser att glukosoxidas har farmakologiska effekter och att
substansen anvénds i studien med avsikt att paverka forkylningsforlopp.
Darfor bedomer ndmnden att studien &r en 1dkemedelsstudie. D4 lokal
anvédndning av glukosoxidas i ndsan har potentiella risker och inte
systematiskt har testats pa& ménniska i ndgon studie tidigare borde en fas 1
studie vara forsta steget for att erhélla information om substansens
eventuella bieffekter.
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