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SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen).

Projekttitel: Forbattrar drogavgivande ballonger och stentar resultaten efter endovaskulér
behandling av benartidrsjukdom? En nationell randomiserad multicenterstudie.

Regionala etikprévningsnamndens beslut se Bilaga

I anstkan anges att den tilltdnkta forskningen har sin bakgrund i foljande forhallanden.
Benartérsjukdom ér ett stort hdlsoproblem och kan leda till invalidiserande smérta eller risk
for amputation. En vanlig behandling &r perkutan transluminal angioplastik, s.k.
ballongvidgning, som ofta kompletteras med en inre rorformig metallndtsarmering, s.k. stent.
Ett problem med den tekniken &r att det ofta uppstar en aterfortrdngning inom det behandlade
kérlavsnittet. Det péagar forsok — och det sker redan en viss rutinanvdndning — med
lakemedelsavgivande ballonger eller stentar, vilka anvénds i syfte att minska risken for sadan
restenos.

Forskningen bestér i en randomiserad multicenterstudie dar man avser jamfora olika ballonger
och stentar som vardera skiljer sig &t endast pa det sittet att de avger ldkemedel eller inte.
Ansokan innehéller tvéd delstudier, en som géller 2400 svarare sjuka patienter (SWEDEPAD
1) och dér den priméra fragestillningen ror amputationsfrekvens, och en studie (SWEDEPAD
2) som giller halsorelaterad livskvalitet vid claudicatio intermittens hos minst 1333 patienter.
Patienterna planeras rekryteras, efter informerat samtycke, vid ett antal centra dir man utfor

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvigsgatan 3 08-546 776 10 vx 08-546 441 80
¢/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm



2 (3)
Dnr O 20-2014

endovaskuldr behandling. Patienterna registreras i ett nationellt kvalitetsregister, Swedvasc,
och randomiseringen mellan likemedelsavgivande och icke-likemedelsavgivande teknologi
sker 1 registret 1 direkt anslutning till behandling. Inklusionen planeras ske under tvd ar och
uppfoljningstiden &r minst ett ar for den sist inkluderade patienten. Uppfoljningen sker via
Swedvasc-registret. Forskargruppen har inhdmtat ett yttrande fran Lidkemedelsverket och
studien uppges inte betraktas som klinisk ldkemedelsprovning.

Ansdkan skickades till den regionala etikprévningsndmnden i bérjan av januari 2014 och i
februari fattade ndmnden ett beslut om att inhdmta viss komplettering bestdende i begéran om
en fordndrad patientinformation och resursintyg frén samtliga deltagande centra. 1 bérjan av
mars skickade sokanden ett brev till nimnden med uppgifter dels om arbetet med att
inforskaffa resursintyg, dels om prelimindrresultat fran en klinisk prévning, IN-PACT DEEP-
studien, som avslutats i fortid.

Den regionala etikprovningsndmnden begérde darefter in en ny ansdkan, avsedd att behandlas
i hela ndmnden. Den nya anstkan innehéller kompletterande information om den i fortid
avbrutna studien, ett stdllningstagande fran forskargruppen angéende vilken relevans den
studien har for den egna planerade studien, samt resursintyg fran ytterligare &tta centra i
studien.

Den regionala etikprovningsndamnden avslog ansdkan med hanvisning till resultatet av IN-
PACT DEEP-studien och papekade att det likemedel som anvénts i den avbrutna studien
ocksd kommer att anvindas i den aktuella studien. Néamnden ansdg att man, innan man kan
pabérja ett stort projekt med ldkemedelsavgivande ballonger eller stentar i aktuella
kirlsegment, ska ha tillgang till en publicerad slutrapport, inkluderande en riskanalys, frdn
IN.PACT DEEP-studien. Dessutom ansdg ndmnden att det bor foreligga publicerade
slutrapporter med 12-ménadersdata fran de understkningar som redan pdgéir. Namnden fann
vid en samlad bedomning av i dagslédget tillgédnglig information att risken med behandlingen
inte kan negligeras och att risken Gvervdger nyttan och avslog ansokan. Klaganden har
overklagat beslutet att avsla ansokan.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Ansokan ror en viktig fragestéllning, samtidigt som det stér klart att behandlingen — oavsett
om ballonger eller stentar &r likemedelsavgivande eller inte — dr forknippad med risker for
komplikationer, exempelvis restenos. Samtliga medicintekniska produkter som jamfors i
studien planeras anvéndas i enlighet med godkédnnandet for respektive produkt. Det innebar
att om inte studien far genomforas sa kan det komma att ske en omfattande anvindning av
lakemedelsutlosande ballonger och stentar till de aktuella patienterna och i sa fall med en
mera begrinsad mdjlighet till att dra slutsatser om effekt och risker dn vad en randomiserad
studie medfor.

Av den uppdaterade forskningsplanen, daterad 2014-05-05, framgar bl.a. att det numera till
projektet har knutits en oberoende sakerhetskommitté, som kommer att folja resultaten i
studien. Uppfoljningen av resultaten sker med hjélp av ett register som fors l6pande, vilket
talar for att sakerhetskommittén har goda forutsattningar att dvervaka studien och foresla att
den avbryts 1 fortid om s skulle behovas.
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Vid en sammanvigd bedomning finner Centrala etikprovningsndmnden att de risker

forskningen kan medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet
uppvags av dess vetenskapliga virde. Forskningen ska darfor godkénnas.

Med éndring av den regionala etikprovningsndmndens i Goteborg beslut godkinner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansdkan.

Detta beslut har fattats av Severin Blomstrand, Bengt Gustafsson, Kickis Ahré Al gamo, Peter
Hoéglund, Anders Briandstrém och Ann Wennerberg efter féredragning av Peter Hoglund. I
den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersittarna Carina Gunnarsson, Lena
Nislund och Maria Agren samt kanslichefen Anna-Karin Ahlgren.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Pa Centrala etik amndens végnar

. M@

“Severin Blomstran
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Projekttitel: Forbattrar drogavgivande ballonger och stentar resultaten efter endovaskulér
behandling av benartirsjukdom? En nationell randomiserad multicenterstudie
Projekt ID: SWEDEPAD

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprévningsnimnden
i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 1), den 2 juni 2014

Foredragande: Thord Rosén

Avslas

Némnden har efter begédran erhallit kompletterande information under punkten 2:7 i ansokan.
Informationen ror en randomiserad, kontrollerad studie som genomforts av foretaget Medtronic
som jamfort en drogavgivande ballong innehéllande likemedlet paclitaxel med en identisk
ballong utan likemedlet f6r behandling av stenoser och ocklusioner i underbenskiérlen.

Regionala etikprovningsnimnden i Giteborg
Box 401, 405 30 Giteborg
Besiiks- och leveransadress: Guldbedsgatan 54, 413 20 Giteborg
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Studieresultaten presenterades i slutet av januari 2014 och det foreligger ett bildmaterial fran
den aktuella presentationen. Studien avslutades efter det att man funnit en 6kad frekvens av
amputationer och dod efter 12 méanader i den likemedelsbehandlade gruppen (35%) jamfort
med den grupp som ej fatt likemedel (25%). Den absoluta skillnaden pa 10% uppnér inte
formell statistisk signifikans (p= 0.064). Studien var emellertid inte dimensionerad for att
kunna visa statistiskt sékerstélld skillnad for harda effekt/s@kerhetsvariabler som
amputationsfrekvens och dod och frénvaro av formell statistisk signifikans kan inte tas till
intdkt for att det inte kan foreligga en 6kad risk for allvarliga komplikationer. Studien &r &nnu
inte publicerad och det finns dérfor ingen tillgénglig riskanalys. Den aktuella produkten har
dock redan dragits in frin marknaden. Enligt s6kanden finns det flera pdgaende
randomiserade studier som &nnu ej &r publicerade vilka undersoker effekterna av
drogavgivande ballonger/stentar versus konventionella ballonger/stentar i olika aktuella
kérlsegment.

Det enda som skiljer interventionen i de tva studiearmarna i IN.PACT DEEP-studien &r
lakemedlet som anvénds i ballongen. Detta ldkemedel ingér i produkter som kommer att
anvindas i den aktuella studien.

Nimnden anser att man innan man pabdrjar ett nytt stort projekt med lidkemedelsavgivande
ballonger/stentar i aktuella kérlsegment ska ha tillgéng till en publicerad slutrapport,
inkluderande en riskanalys, frin IN.PACT DEEP-studien. Dessutom bér det foreligga
publicerade slutrapporter med 12-ménaders data frén de undersékningar som redan pagar.

Vid en samlad bedomning, av i dagsléget tillgénglig information, s finner nimnden att risken
med behandlingen inte kan negligeras och att risken dvervéger nyttan. Ansdkan avslds
dérmed.

Beslutet kan dverklagas till Centrala etikprévningsndmnden. Skrivelsen ska vara stilld till
Centrala etikprovningsndmnden men skickas till Regionala etikprovningsndmnden i
Goteborg. I skrivelsen ska anges vilket beslut som &verklagas och den &ndring som Ni begir.
Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsnimnden senast tre veckor frin
det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt Gverensstimmer med originalet intygar

Barbro Mp‘lé g, adminiftrativ sekreterare



