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

Projekt: MEK116513 — En fas III, randomiserad, 6ppen studie jimforande kombinationen av
BRAF-hdmmare (dabrafenib) och MEK-hdmmare (trametinib) mot BRAF-hdmmaren
vemurafenib hos patienter med avancerat eller metastaserat malignt melanom

Projekt nummer: MEK 116513

Version nummer: 00

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Projektet avser en klinisk ldkemedelsprovning dér patienter med avancerat eller metastaserat
malignt melanom randomiseras till tvd behandlingsalternativ: ett etablerat ldkemedel eller en
kombination av tvd nya ldkemedel. Anstkan har godkdnts av den regionala
etikprovningsndmnden med f6ljande villkor: "Prover som sdnds utomlands fran svensk
biobank far behdllas studietidens lingd plus 2 &r. Om det gors nya analyser med ny
fragestillning eller med majlighet till nya betydande fynd ska ny ansdkan om etikprévning
goras, och detta ska tydligt framga av forskningspersonsinformationen”.

Klaganden 6nskar att villkoret dndras sa att studiens sponsor far spara proverna upp till 15 ar
efter provtagningstillfillet.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. tillater att, efter godkénnande
av etikprovningsndmnd och samtycke av de berorda enskilda provgivarna, prover som tagits i
en klinisk likemedelsprovning forvaras hos bolaget och skickas pa analys inom eller utom
landet. Om prover ska anvindas for nytt &andamal krdvs nytt godkdnnande av
etikprévningsndmnd och eventuellt &ven nytt samtycke frdn provgivarna. Centrala
etikprovningsnamnden har tidigare i ett snarlikt drende (CEPN O 20-2006) uttalat att det inte
finns hinder for att prover forvaras nagon tid utomlands for eventuellt nya analyser, sdvida
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dessa omfattas av vad patienterna godkant och sadana analyser i forekommande fall godkénts
vid en etisk provning. En forutsittning ar dock att det finns en i Sverige ansvarig garant for
patientskyddet. Garanten ska tillse att kodning och forvaring sker pd sddant sitt att
patientintegriteten kan skyddas dven om proverna skickas utomlands. Vidare ansvarar
garanten for att ny etikprévning gors i Sverige om ny forskning ska genomforas pa prover
som har tagits 1 Sverige. I det nu aktuella projektet 6nskar sponsor spara prover upp till 15 ar
efter provtagning.

Enligt 6 § etikprovningslagen ska ett godkannande avse ett visst projekt eller en del av eft
projekt eller en pa nagot liknande sétt bestimd forskning. Den ldnga tid som man 6nskar spara
proverna hos ett utlandskt foretag motiveras inte av den forskning som den nu aktuella
ansokan avser. De analyser som gors som del i det nu aktuella projektet bor kunna slutforas
inom den period pa tva ar efter studietidens ldngd som den regionala etikprévningsndmnden
godkdnt. Namnden erinrar om att eventuella studier som ligger utanfér det nu aktuella
projektet kan forutsitta nytt godkdnnande av etikprovningsnamnd.

Centrala etikprévningsndmnden dndrar inte Regionala etikprévningsnamndens i Umea beslut.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré A]gamo, Peter
Hoéglund, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson och Holger Luthman samt
kanslisamordnaren Ulrika Holmgren.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar

Bl i 4

(_/Johan Munck



/

4
Regionala etikprévningsndmnden QWP RO Va, BESLUT
i Umed 5 ", 2012-06-20
Avdelningen for medicinsk < e
forskning z EPN X CENTRALA
w FROVNINGSNAMNDEN
v
¢ >
UMEL@ﬁk 202 07- 27
Dnrs
Cancercentrum
Onkologiska sektionen
NUS

901 85 Umed

Dnr 2012-167-31M

MEK116513, en fas 11, randomiserad, 6ppen studie jimférande kombinationen av
BRAF-himmare (dabrafenib) och MEK-hdmmare (trametinib) mot vemurafenib hos
patienter med avancerat eller metastaserat BRAF V600E/K mutationspositivt kutant
malignt melanom. (ID: MEK116513)

Arendet behandlades vid sammantride 2012-05-08, punkt 24, varvid nimnden beslot
att begéra in komplettering (1 ex) frin ansvarig forskare. Nimnden gav ordféranden i
uppdrag att tillsammans med en av de vetenskapliga sekreterarna fatta beslut i drendet
sedan komplettering inkommit.

Komplettering inkom 2012-05-30 samt 2012-06-05. Kompletteringen &r granskad av
de vetenskapliga sekreterarna Bruno Hégglof och Erik Lundgren i samrad med
ordfdranden Anders [acobaus.

Projektet godkiinns med foljande villkor:

Prover som sdnds utomlands fran svensk biobank fir behéllas studietidens lingd plus
2 r. Om det gors nya analyser med ny fragestillning eller med majlighet till nya
betydande fynd ska ny ansékan om etikprévning géras, och detta ska tydligt framga
av forskningspersonsinformationen.

Fireslagen provhantering dr forenlig med Biobankslagen.

HUR MAN OVERKLAGAR, se sirskild information.
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Anders Iacobaus, ordftrande
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