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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan géller en fas II A-studie av ett blodfettsinkande medel som ska provas pa
sammanlagt 190 patienter vid olika studiecentra i Europa varav fyra i Sverige. Studien #r
dubbelblind, randomiserad och placebokontrollerad (3:2 forhallande) och inkluderar patienter
som lider av dyslipidemi (blodfettrubbning) men utan att tillhora sérskilda hogriskgrupper for
hjart-/kérlsjukdom. Studieldkemedel eller placebo ges under fyra veckor efter en tvaveckors
screeningperiod. Det framgar inte huruvida patienterna rekryteras via annonsering.
Patienterna kommer att bestka kliniken vid sammanlagt fyra tillfillen, dels tva veckor innan
inséttande av studielédkemedel, dels dag 15 och dag 29. Férutom sjukhistoria genomgas
klinisk undersékning av ldkare, EKG samt blod- och urinprover vid besék 1 och 4. Vid
bestket dag 15 gors endast blodtryck- och pulsmétning forutom genomgéng av mojliga
biverkningar vilka dessutom registreras dagligen av patienten i en elektronisk “dagbok”. En
kontroll sker ocksd genom ett telefonsamtal tva veckor efter studiens avslutande.
Studieldkemedlet har hittills, férutom i djurstudier, provats pa 81 friska mén och kvinnor och
biverkningar som noterats har varit bl.a hudrodnad, vérmekénsla, domningar, magont,
kramper, illaméaende, krdkningar, svimningskénsla. Studieldkemedlet &r inte tidigare provat pa
patienter med dyslipidemier. Huvudansvarig for prévningen i Sverige dr legitimerad ldkare
och specialist i allmédnmedicin samt verksamhetschef for en privatklinik med inriktning mot
kliniska likemedelsprévningar.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansokan framforallt med hénvisning till att
en fas I A-studie, som innebédr att ett nytt ldkemedel for forsta gangen ges till patienter, bor
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utforas pa sjukvardsinridttning med jourverksamhet och 24 timmars tillgénglighet. Vidare
anser ndmnden att kompetens vad betriffar ldkemedelskunskap och forskarutbildning
inte foreligger for den som &r huvudansvarig for provningen i Sverige varfor
patientsdkerheten inte anses kunna garanteras.

Sokanden har Overklagat detta beslut och anf6r bl.a. foljande. Foretaget Merck Sharp &
Dohme har 2007 genomfort en granskning av kliniken for att forsdkra sig om att forskningen
bedrevs enligt GCP/ICH och i ovrigt pa ett kvalitativt och medicinskt sékert sétt.
Likemedelsverket har i samband med en annan klinisk studie genomf6rt en inspektion vid
kliniken och inte haft nagot allvarligt att erinra. Patienterna har mojlighet att kontakta
ansvarig ldkare eller skoterska nér som helst under dygnet samt uppmanas att vid akuta
problem soka sig till en akutvardsinréttning och dérefter kontakta ansvarig provningslikare.
Sokanden anfor vidare - med hinvisning till Lakemedelsverkets foreskrift (LVFS 2003:6) - att
kraven péa provaren endast dr ldkarlegitimation och specialistkompetens eller motsvarande
inom det for provningen aktuella medicinska &mnesomrddet. Den huvudansvariga for
provningen &r ldkare med specialistkompetens i allmdnmedicin och har genomgétt en kurs i
GCP/ICH samt har lang erfarenhet av klinisk prévningsverksamhet.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Némnden konstaterar inledningsvis att det inte ror sig om ett likemedel som provas forsta
gangen pa ménniska. Diaremot provas ldkemedlet fo6r forsta gangen pa patienter med forhojda
blodlipider men utan nagra sjukdomar eller tillstand som skulle kunna innebéra sérskilda
risker, dvs. situationen kan inte jamstéllas med den som foreligger nér det &r fraga om svért
sjuka patienter ddr substansen skulle kunna innebéra helt andra risker &n dem som géller for
de 81 friska forskningspersonerna som tidigare provat medlet. De biverkningar som hittills
rapporterats pad ménniskor maste anses som tdmligen lindriga. Forskningspersonerna har
mojlighet att kontakta provningsledare, ldkare eller sjukskdterska dygnet runt samt att séka
akut klinik men nidmnden kan konstatera att det inte tydligt framgir av
forskningspersonsinformationen eller det s.k. patientkortet att provningsledaren kan nas
dygnet runt och nagon tydlig uppmaning att vid ovéntade eller svarare symtom uppsoka
nidrmaste akutmottagning kan inte utldsas. Vidare noterar ndmnden ett fel i
forskningspersonsinformationen som anger att hélften av patienterna kommer att fa aktivt
lakemedel medan proportionen i verkligheten avses vara tre till tva. Placebokontroll kan i
sammanhanget vara acceptabel pé ett begrénsat antal forskningspersoner som inte tillhor en
hogriskgrupp med stark indikation for behandling med lipidsinkande medel och under en sé
pass kort tidsperiod som fyra veckor.

Centrala etikprovningsndmnden finner med hénsyn till det anforda att kunskapsvinsten kan
anses balansera de risker och obehag som studien kan medfora pa villkor att
forskningspersonsinformationen och det s.k. patientkortet fortydligas enligt ovan. Den
huvudansvariga forskarens kompetens maste med hénsyn till omstdndigheterna anses vara
godtagbar.



Sid 3 (3)
Dnr O 10-2009

Med &dndring av Regionala etikprovningsnamndens i Goteborg beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen pa villkor att
informationen till forskningspersonerna och patientkortet kompletteras med uppgifter om att
provningsledaren kan nas dygnet runt och en tydlig uppmaning att vid ovéntade eller svarare
symtom uppstka nédrmaste akutmottagning samt réttas vad avser uppgiften om hur stor andel
av patienterna som kommer att fa aktivt likemedel.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha Bondestam, Pehr Olov Pehrson,
Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Margareta Bick-Wiklund
samt juristen Pia Carlsson.
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Den aktuella studien &r en fas IT A-studie dér ett nytt lakemedel for forsta gingen ges till
patienter. Effekter och biverkningar &r darmed inte kénda och deltagarna méste garanteras
en séker behandling. For att garantera patientséikerheten fordras hég kompetens hos den
ansvarige lakaren och den personal 1 6vrigt som genomfor provningen. Det méste ocksé
finnas adekvat utrustning for att omhénderta akuta oférutsedda problem. Namnden noterar
att den aktuella studien skall utforas pé en icke sjukhusanknuten enhet. Tillgingligheten vid
Ladulaas-kliniken &r begransad. Om biverkan uppstar hanvisas till ett kort dér det star ett
handskrivet telefonnummer till provningsledaren. Namnden anser att en tidig
lakemedelsprovning av denna typ, dér likemedlet f61 forsta gangen ges till patienter, bor
genomforas pé en sjukvérdsinrattning med jourverksamhet och kapacitet att omhénderta
ovéntade biverkningar under dygnets alla timmar. Ladulaas-kliniken uppfyller inte detta
krav.

Regionaln etikprovningsniimnden i Gteborg

Box 100, 405 30 Giteborg

Beséksadress: Medicinaregatan 3

Tel: 031-786 68 21, 786 68 22, 786 68 23, Fax: 031-786 68 18
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Némnden anser vidare att den person som é&r nationellt huvudansvarig for en fas IT A-studie
bor ha mycket goda lakemedelskunskaper samt vél dokumenterade kunskaper vad betréffar
det regelverk som styr likemedelsprovningar. Den aktuella forskaren redovisar en
tredagarskurs i GCP/ICH at Swedish Academy of Pharmaceutical Sciences och dessutom
deltagande som Principal investigator i ett antal studier, sannolikt av fas Ill-karaktir. Utover
mycket goda likemedelskunskaper anser nimnden ocksé att projektansvarig bor ha
genomgatt forskarutbildning.

Sammanfatiningsvis sé anser ndmnden att fas II-A studier bor utforas pa sjukvardsinritining
med jourverksamhet och 24 timmars tillgdnglighet. Vidare anser nimnden att
kompetenskraven vad betréffar lakemedelskunskap och forskarutbildning inte foreligger.
Patientsikerheten kan ddrmed inte garanteras och drendet avslas.

Beslutet kan ¢verklagas till Centrala Etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stilld till
Centrala Etikprovningsndmnden men skickas till Regionala Etikprovningsnimnden i
Goteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som dverklagas och den dndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala Etikprovningsnidmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt 6verensstdimmer med originalet intygar:

Vi) Hillotasee,

Inger Hellstrom, byrasekreterare



