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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en studie av tilldggsbehandling med ett registrerat epilepsilikemedel med den
priméra fragestédllningen hur stor andel patienter som stér kvar pd medicinen 12 méanader efter
insdttande. Vidare kommer anfallsfrekvens, anvindande av sjukvardens resurser samt
hélsorelaterad livskvalitet, intag av antiepileptiska ldkemedel samt biverkningar att beskrivas.
Studien ska inkludera 150 patienter fran ett tjugotal olika kliniker i Norden. Studieuppligget
dr prospektivt och okontrollerat och inkluderar patienter som tidigare inte tagit detta
likemedel men dér provaren beddmer att det finns klinisk indikation. Behandlande ldkare ger
information vid bes6k och inh&mtar samtycke att delta i studien i anslutning till detta.
Behandlande ldkare ska genomftra en omfattande s.k. baslinjekartliggning och avsikten &r
vidare att patienterna ska fora en av likemedelsforetaget framtagen anfallskalender fran det
att de startar med studieldkemedlet. Dessutom ska patienterna, i samband med ordinarie
dterbesok hos kliniken eller vid telefonkontakt, besvara ett frigeformuldr angéende
sjukvardsutnyttjande och ett livskvalitetsformuldr. Eventuella biverkningar liksom
forskrivning av andra antiepileptika kommer att noggrant dokumenteras under studiens géng.

Den regionala etikprovningsndmnden har avvisat ansékningen med hénvisning till att studien
bedoms som en kvalitetssakringsstudie som inte omfattas av etikprévningslagen.

Stkanden har &verklagat beslutet och menar att studien 4r att betrakta som klinisk forskning
och hinvisat till att man avser s6ka publicera resultaten i vetenskaplig tidskrift. Den ansvarige
forskaren har disputerat.
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Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Sokanden sjdlv bendmner rubricerade studie som en observationsstudie, dvs. icke-
interventionsstudie. Enligt definitionen av en sadan studie (Lakemedelsverkets foreskrift
LVFS 2003:6) ska beslutet att forskriva det studerade ldkemedlet vara klart atskilt frén
beslutet att ta med patienten i studien. Vidare far inga ytterligare diagnostiska procedurer eller
overvakningsprocedurer tillimpas och epidemiologisk metod ska anvindas vid analysen av
data. I foreliggande studie kommer visserligen provaren pa kliniska grunder bedéma huruvida
tilldggsmedicinering med det aktuella lakemedlet dr nédvéndigt men det star klart att beslutet
om deltagande i studien och f6rskrivning kommer att ske i detta sammanhang. Klart 4r &ven
att sdrskilda 6vervakningsprocedurer ingér genom anfallskalender och sérskilda frageformulér
och att epidemiologisk metod inte kommer att tillimpas i analysen. Studien kan ddrmed inte
betraktas som en icke-interventionsstudie utan maste ses som en klinisk likemedelsprévning
(se ocksa tidigare yttrande av Centrala etikpréovningsndmnden &ver ett liknande #rende
(O 1-2006). Studien &r dirmed beroende av tillstdnd fran Likemedelsverket.

En etikprovning méste ske av en studie som utgér klinisk ldkemedelsprévning (se
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av

- medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanldkemedel samt 2 kap. 3 § i LVFS 2003:6). Den regionala
etikprévningsndmnden borde darfor inte ha avvisat ansékningen.

Centrala etikprévningsndgmnden &terforvisar drendet till Regionala etikprévningsndmnden i
Stockholm fér ny behandling.

Centrala etikprévningsndgmndens 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. I den slutliga handlédggningen har dessutom deltagit erséttarna Anitha Bondestam,
Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Margareta Biack-Wiklund och
Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar

Johan Munck
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Protokoll vid sammantride onsdagen den 5 december kl 13.00, Nobels vig 5,
Konferensrum Asklepios, Karolinska Institutet

Ledamdter

Ordférande
Hékan Julius

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)

Ulf Adamson (medicin, endokrinologi)

Jonas Bergh (cancersjukdomar), deltog inte i &rende 2007/1410-31/3

Aino Fianu-Jonasson (kvinnosjukdomar)

Ann Langius-Ekl6f (omvardnad)

Lars Lundell (kirurgi), deltog inte i d&rendena 2007/986-31/3, 2007/1021-31/3
Agneta Nordenskjoéld (barnkirurgi)

Hakan Fischer (aldringsforskning)

Ledamaoter som foretriader allménna intressen
Emma Ahlén

Inger Andersson

Herta Fischer

Didar Samaletdin

Lars Astrand

Ovriga nirvarande
Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare
§ 1 Ordféranden forklarar sammantridet Sppnat.

§ 2 Ndmnden Sverlater 4t den vetenskaplige sekreteraren att avgéra drenden efter
inkomna kompletteringar om inte annat anges.

§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 4 Anmilan av protokoll fran sammantrdde 2007-11-07.

§ 5 Ordforanden forklarar sammantriadet avslutat och meddelar. tid for nista
sammantrédde i avdelning 3 dger rum onsdagen den 16 januayi
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Hans Glaumann Hékan Julius
Protokollférare och vetenskaplig sekreterare Ordforande
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Utdrag ur protokoll fran sammantrédde den 5 december 2007 i avdelningen 3.

Nya drenden

©Y7/1399-31/3 Sokande: Stockholms ldns landsting

} tan Fischer Behdorig foretridare: |
Projekt: ZENIT - En observationsstudie av retention rate, effektivitet,
anvidndande av sjukvardens resurser, hélsorelaterad livskvalitet och
forskrivning av antiepileptiska ldkemedel for patienter med epilepsidiagnos
som forskrivits sonisamid (Zonegran®) i Danmark, Finland, Norge och
Sverige. Projektnummer/identitet: Studienummer E2090-E046-408 Version
nr: Final.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansokan avvisas.

SKAL

Namnden finner att det planerade projektet &r ett s.k.
kvalitetsikrinsgsstudie. Sadant projekt omfattas inte av lagen ( 2003:460)
om etikprévning av forskning som avser ménniskor. Ndmnden dr da ocksé
forhindrad att ldmna ett radgivande yttrande.

Hur man 6verklagar, se sérskild information

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:

Cehne. Clq 'Z;Zza&/\\

Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare ~ /exp 2007-12-14



