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

Projekt: En 6ppen studie for att studera sdkerhet, smértpaverkan, matt- och volymékning,
brostfasthet samt estetisk forbéttring vid injektionsbehandling med NASHA for konturering

och forstoring av brost

Projektnummer/identitet: Stp1M

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en Oppen okontrollerad studie av effekt och biverkningar vid injektion av en
substans for brostforstoring. Produkten som &r en kemisk modifikation av den kroppsegna
substansen hyaluronsyra avses injiceras mellan muskel och bréstkortelvdvnad pa sammanlagt
30 kvinnor som Onskar brostforstoring. Kvinnorna ska vara éver 18 ar, icke gravida och icke
ammande, friska och utan anamnes pa tidigare allergiska eller autoimmuna reaktioner. Den
aktuella substansen har tidigare foretrddesvis provats for behandling av exempelvis rynkor i
ansikte och ska ocksa ha provats for brostforstoringsdndamal pa sammanlagt 1 100 kvinnor
enligt en rapport frdn Japan och for ndrvarande sdgs studier pa denna indikation paga i
Sverige. Den aktuella produkten har CE-godkénnande for injicering i underhuden dock inte
omfattande implantation under brostkortelvdvnad. Avseende prekliniska studier redovisas
enbart en pilotstudie ddr man anvént hyaluronsyra for att fylla brostimplantat i en
djurexperimentell modell. Studier avseende direkt injektion av den aktuella substansen under
brostkortelvdvnad pa djurmodeller redovisas inte. Biverkningar som rapporterats vid
injicering i underhuden &r rodnad, 6mhet och forldngd inflammatorisk reaktion liksom icke-
inflammatoriska ojamnheter. Samtliga patienter ska ge informerat samtycke till deltagande.
Det framgér inte huruvida preparatet kommer att ges kostnadsfritt. Uppfoljningen avseende
effekt och bieffekter kommer att ske pad standardiserat sétt vid 3 tillfdllen, 1 vecka, 2
respektive 6 manader efter behandlingen. Studien kommer att genomforas vid en privat klinik
for estetiska behandlingar. Huvudansvarig forskare tillika behorig foretrddare for
forskningshuvudmannen &r legitimerad ldkare och medicine doktor.
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Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansdkan eftersom den ansags ofullsténdig.
Salunda saknades bl.a. en sammanfattande beskrivning av forskningsprogrammet pa svenska,
fragestillning, redogorelse for understkningsmetoder m.m. Déremot gjordes hénvisning i
ansGkan till ett protokoll skrivet pa engelska. Vidare hade ndmnden sypunkter pa
patientinformationens utformning.

Sékanden har i samband med 6verklagandet bifogat en komplett forskningsplan pd svenska
innefattande bl.a. sammanfattande beskrivning, fragestdllning samt redogorelse for
undersdkningsmetoder. Patientinformationen har korrigerats och man har bilagt en
bipacksedel som avser produktens anvéndning subkutant samt hénvisar till att handlingar frén
en annan klinik &r insénda till Likemedelsverket for eventuellt CE-godkédnnande ocksa for
denna nya indikation.

Centrala etikprévningsnimndens bedomning

Centrala etikprovningsndmnden instimmer 1 att den ursprungliga anstkan var klart
ofullstdndig eftersom vésentliga delar sdsom en.sammanfattning av studien pa svenska
saknades. Vid genomgéng av den ndgot mer utforliga information om studien som nu
foreligger finner man att det 1 ansdkan saknas dokumentation f6r prekliniska studier avseende
den aktuella substansen och det aktuella administrationsséttet. Vidare saknas certifiering f6r
anviandning av produkten for den aktuella indikationen varfér studien ska godkénnas av
Likemedelsverket som da ocksa tar stdllning till behovet av ytterligare prekliniska studier.
Den angivna dokumentationen av en retrospektiv humanstudie frén Japan kan inte pa nagot
enkelt sétt aterfinnas enligt den referens som anges i protokollet. Om studien skulle betraktas
som motsvarigheten till klinisk ldkemedelsprévning i tidig fas kan den okontrollerade
designen vara acceptabel, men en saddan studie torde d& behdva atfoljas av kontrollerade
studier fore CE-godkénnande. De referenser till vilka protokollet hénvisar &r foretrddesvis
opublicerade rapporter fran kongresser eller personlig kommunikation och underlaget ar
dérfor alltfor sparsamt for att en risk-/vinstbedémning av studien ska kunna goras.

Syftet med studier av hér aktuellt slag — i synnerhet vad avser langtidsuppf6ljning — &r
visserligen angeldget. Vid en samlad bedémning finner Centrala etikprévningsndmnden
emellertid inte skil att frangd den regionala ndmndens beslut att avsld ansdkan pa grund av
avsaknad av bedombar dokumentation av i forsta hand risker vid prekliniska och tidigare
kliniska forsdk av produkten vid anvidndning som injektion under brostkorteln.
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Centrala etikprovningsndmnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist.Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Anitha

Bondestam, Peter H6glund och Margareta Béck-Wiklund samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pé Centrala etikprévningsndgmndens vignar
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Protokoll vid sammantréide onsdagen den 13 februari 2008, kl. 13.00, Nobels vig 5,
Konferensrum Asklepios, Karolinska Institutet

Ledamoter

Ordforande
Hakan Julius

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)

Gunnar Edman (psykiatri)

Jonas Bergh (cancersjukdomar)

Aino Fianu-Jonasson (kvinnosjukdomar), deltog inte i &rende 2008/7-31/3
Agneta Herlitz (geriatrik), deltog inte i &rendena 2008/7-31/3, 2008/63-31/3
Lars Lundell (kirurgi), deltog inte i &rendena 2008/112-31/3, 2008/124-31/3
Agneta Nordenskjold (barnkirurgi)

Carl Olav Stiller (klinisk farmakologi)

Ledamoter som foretriader allmiinna intressen

Emma Ahlén

Inger Andersson, deltog inte i arendena 2008/95-31/3, 2008/99-31/3, 2008/112-31/3,
2008/124-31/3

Herta Fischer

Ulf Uebel

Lars Astrand

Ovriga niirvarande

Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare

§ 1 Ordféranden forklarar sammantrédet Gppnat.

§ 2 Anmilan av protokoll fran sammantrdde 2008-01-16.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Namnden Gverlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgéra drenden efter
inkomna kompletteringar om inte annat anges.
§ 5 Ordféranden forklarar sammantriadet avslutat och meddelar tid for n#sta

sammantrdde 1 avdelning 3 dger rum onsdagen den 12 mars 2008.

Hans Glaumann Hakan Julius
Protokollforare och vetenskaplig sekreterare Ordftrande
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Utdrag ur protokoll fran sammantrdde den 13 februari 2008 i avdelningen 3

Nya drenden

2008/84-31/3 Sokande: Stureplanskliniken
™o Fianu-Jonasson Behorig foretridare:
Projekt: En 6ppen studie for att studera sékerhet, smértpaverkan, métt- och
volymé&kning, bréstfasthet samt estetisk forbattring vid injektionsbehandling
med NASHA for konturering och férstoring av brost.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Ansdkan avslas.
Skl

Namnden finner att ansékan &r synnerligen ofullsténdig. Det saknas salunda
en sammanfattande beskrivning av forskningsprogrammet, fragestéllning,
redogorelse for undersdkningsmetoder m.m. I ansékningen gors
hénvisningar till en bilaga, som &r skriven pa engelska. Det méste sittas i
fraga om CE-mérkningen for den aktuella substansen &ven omfattar
storleksmodulering av brostvidvnad. Dessutom &r patientinformationen
ofullsténdig, bl.a. vad géller injektionstekniken av substansen och
eventuella framtida svarigheter att diagnostisera brdstcancer i ett injicerat
brost.

Sammantaget bedomer ndmnden att ansokan inte kan ligga till grund f6r en
bedémning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser

ménniskor.

Hur man 6verklagar, se sdrskild information.

Att utdraget dverensstdmmer med originalet intygar:

Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare ~ /exp 2008-02-20



