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Regionala etikprévningsndgmndens beslut se Bilaga

Ansokan géller en studie som avses belysa huruvida ett icke registrerat ldkemedel mot acne
kan ge upphov till depression eller om det snarare dr graden av acne som &r avgdrande. Man
avser inbjuda samtliga patienter som soker vid en acnemottagning att delta i en studie.
Patienterria erhaller behandling enligt klinisk rutin och efter en standardiserad klassificering
av acnegrad kommer den grupp patienter som har svarast hudbesvér eller som har méttlig
acne men ej svarar pa annan behandling att ingé i gruppen som behandlas med det medel som
ar fokus for studiehypotesen. Ovriga patienter med mildare acne far annan behandling men
ingdr som kontroller. Grad av depression respektive livskvalitet skattas med hjdlp av en
intervju och tva enkéter som &r etablerade instrument, MADRS respektive DLQI1. Man
beréknar att cirka 200 patienter kommer att bedémas varav man antar att cirka hélften
kommer att ha behov av behandling med studieldkemedlet. Barn under 15 ar och patienter
som kriver tolk, &r hiktade eller foérstandshandikappade ingér ej i studien. Skattning av
depression och livskvalitet sker vid behandlingsstart samt under behandling efter sju veckor,
tre ménader och sex manader varefter behandlingen avslutas. En sista skattning genomfors tre

manader efter avslutad behandling. Man har inte redovisat nagon statistisk metod eller
powerberdkning.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansékningen med motiveringen att det
vetenskapliga uppldgget har brister av saddant slag att studien inte kan ge svar pd den
vetenskapliga frdgan. Man har ockséd ifrdgasatt bl.a. hur eventuella psykiska/depressiva
reaktioner som upptrdder hos patienterna kommer att omhéndertas samt efterfragat
psykologisk/psykiatrisk kompetens for bedomning av frageformuléren.
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Sokanden har i sitt 6verklagande tydliggjort att studieuppldgget innebér att man vill jamfora

forekomst av depression samt livskvaliteten fore, respektive under och efter behandling for

patienter som genomgétt olika typer av standardbehandling mot acne. Graden av férdndring

inom de olika grupperna jamfors alltsd. Man har vidare anfort att antalet patienter nu &r

bestamt till 50 per grupp och tydliggjort att patienter som uppvisar allvarliga psykiska

symtom kommer att hanteras pa sedvanligt sétt efter konsultation med psykiatrisk kompetens
- samt att forskargruppen har erfarenhet och kompetens att arbeta med métinstrumenten.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprévningsndmnden finner att studiens fragestéliningar dr vdsentliga, sirskilt som
det trots ett tdmligen stort antal studier inte kunnat ges konklusiva svar pa fragan huruvida
behandling med studieldkemedlet faktiskt kan forsdmra depressiva symtom och/eller ge
upphov till 6kad suicidrisk eller om det dr sjukdomen i sig som ger sidana effekter. Centrala
etikprévningsndmnden betraktar projektet som en klinisk likemedelsprévning som kréver
tillstind frdn Lé&kemedelsverket. Liksom den regionala ndmnden finner Centrala
etikprovningsndmnden att studieupplédgget har brister inte minst avseende den statistiska
styrkan. Riskerna med studien maste dock anses sma eftersom behandlingen sker enligt
giangse klinisk rutin och studien enbart innebér intervju och systematisk sjélvskattning med
frageformulédr i samband med fyra till fem olika aterbesék. Studieuppldgget torde trots
svagheter kunna ge viss kunskapsvinst.

Vid en avvigning mellan risk och vinst finner Centrala etikprévningsndmnden att studien kan
godkénnas. Som redan har anforts méste enligt nimndens bedémning tillstdnd ocksé erhéllas
fr&n Likemedelsverket.

Med #ndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Gisela Dahlquist, Sighild
Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela Dahlquist.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Pehr Olov

Pehrson, Peter Hoglund och Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia Carlsson.
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NARVARANDE
Ledamater
Ulla Erlandsson, ordférande
Anders Bjorkman, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)
Mats Gillberg (psykofysiologi)
Kristian Borg (neurologi) deltog inte i drende 2008/406-31/2 p.g.a. jév
Lennart Emtestam (hudsjukdomar) _ ’ ,
Per Hall (cancerepidemiologi) Permei \WTT 1 ARENSE 2008[y 357 -3 ‘/z_ Bt o h:’\_ . i e
Lena Hjelte (barnmedicin) LA T ::M oy

Agneta Karsten (odontologi) deltog inte i drende 2008/488-31/2, 2008/499-31/2, 2008/501-31/2, & L1y 2
2008/503-31/2, 2008/507-31/2, 2008/510-31/2, 2008/530-31/2, 2008/532-31/2 och 2008/535-31/2

Helena Saraste (ortopedi)

Anna Aberg Wistedt (psykiatri)

Claes-Goran Ostenson (mmedicin, endokrinologi) deltog inte i &rende 2008/488-31/2, 2008/499-31/2,
2008/501-31/2, 2008/503-31/2, 2008/507-31/2, 2008/510-31/2, 2008/530-31/2, 2008/532-31/2 och
2008/535-31/2

Hans Hassle (allmdnforetridare)
Signe Levin (allmdnforetrddare)
Eva Klingstrom (allmdénforetrddare)
Anita Neuhaus (allmdnforetrddare)

Ovriga
Lisa Poska, administrativ sekreterare

§1.

Ordf6randen forklarar ssmmantradet Sppnat.

§2
Némnden Gverléter at den vetenskaplige sekreteraren att avgora drenden efter inkomna
kompletteringar.

§3

Ansokan om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§4

Ordftranden forklarar sammantradet avslutat och meddelar tid for nista sasmmantride.
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Ulla Erlandsson Anders-Bjorkman

Ordftrande Vetenskaplig sekreterare
Adress Besoksadress Telefon Fax E-mail Hemsida
Box 289 Nobels vig 12 A 08-524 80000 08-524 86699 kansli@stockholn.epn. se WWW.Eepn. se

171 77 Stockholm
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Projekt: Foérekomst av depression hos acnepatienter med eller utan
behandling. Projektnummer/id: 82720. Version nr: 1.

Forskare som genomfor projektet:

e

BESLUT
Niamnden avsléar anstkan.
MOTIVERING

Ndmnden anser att det vetenskapliga uppldgget fortfarande inte &vertygar
och finner att studien i sin nuvarande form inte kan ge svar pa den
vetenskapliga fragestéllningen. Hértill kommer att det fortfarande &r oklart
hur ménga patienter som forvéntas inga i respektive studiegrupp och vad det
innebdr att “vissa patienter pa sitt och vis far placebo da de behandlas med
en tremanaders kur klindamycin™. Det &r vidare oklart hur man tinker ta
hand om eventuella psykiska/depressiva reaktioner under studiens gang och
vem som gor en analys av frigeformulédrens svar. Det framgér inte att det
finns psykologisk/psykiatrisk kompetens.

Hur man 6verklagar, se sirskild information.

Att utdraget Sverensstémmer med originalet intygar:
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Lisa Poska
Administrativ sekreterare

Expedierat 2008-04-21



