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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor
(etikprovningslagen)

Projekt: Effekt av behandling med Metylfenidat pa mental uttrottbarhet (“hjérntrotthet™) och
smirta hos personer som drabbats av skallskada eller whiplash liknande vald — en Oppen
pilotstudie med dostitrering

EudraCT nr: 2011-000925-60

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokningen avser en klinisk provning av effekt och sdkerhet av ett centralstimulerande
likemedel som ska ges till patienter med mental uttréttbarhet sekundér till skallskada (15
patienter) eller s.k. pisksnirtskada (15 patienter). Studiens design &r en treperioders Gppen
trevigs dverkorsningsstudie dér deltagarna i tva av behandlingsperiodemna far testldkemedlet 1
l3g dos, respektive — for andra patientgrupper — standarddos, medan de inte far ndgot
studielikemedel i den A&terstiende perioden. De personer som har positiv effekt av
behandlingen erbjuds fortsdtta med denna ytterligare tre méanader efter de tre forsta
studieperioderna.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansokningen bl.a. med motiveringen att
studiens design borde vara dubbelblind och placebokontrollerad.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Av dverklagandet framgar att sékanden 1 huvudsak gér samma bedémning som den regionala
etikprovningsndmnden betrdffande vilken studiedesign som &r att féredra, men pépekar att
man 1 dagsliget inte vet vilken dosering av studieldkemedlet som &r l&mpligast och man vill
fa klarhet i den saken genom den nu aktuella studien, som sédledes dr att betrakta som en
pilotstudie infér en framtida dubbelblind placebokontrollerad studie som man avser att
genomfora som nasta steg i forskningsprogrammet.
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I den aktuella studien kommer man att préva ett likemedel som 1 nuldget enbart har
marknadsforingstillstind som del av behandling av ADHD hos barn fran 6 ar nér endast
stodjande atgdrder visat sig vara otillrdckliga. Behandlingen av barn ska vara s& kort som
mojligt och omvérderas regelbundet. Det rekommenderas att géra uppehéll i behandlingen
minst en géng per ar. Det papekas i produktresumén att preparatets effekt och sikerhet inte
har faststéllts hos vuxna.

Enligt 9 § etikprévningslagen far forskning godkinnas bara om de risker som den kan
medféra for forskningspersoners hilsa, sékerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga varde. Det vetenskapliga vérdet av studien skulle ha varit betydligt stérre om
den genomforts som en placebokontrollerad dubbelmaskerad randomiserad klinisk
likemedelsprévning, dven om naturligtvis en sddan studie skulle bli betydligt mera kostsam.
I det nu aktuella fallet forklarar sékanden det emellertid som sin bestimda avsikt att, med
resultatet av den nu planerade studien som grund, sdka genomfora en dubbelmaskerad
placebokontrollerad prévning nidr man kunnat bestimma en dosnivd av preparatet som man
anser lamplig att testa mot placebo. Studien kommer séledes att ge en viss kunskapsvinst. For
forskningspersonerna, som kontrolleras regelbundet 1 prévningen, far riskerna med
behandlingen betraktas som acceptabla. Vid en sammanvigd bedémning finner dirfor
Centrala etikprovningsnamnden att ansékningen bor godkénnas.

Med &ndring av Regionala etikprévningsndmndens i Goteborg beslut godkéanner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansokningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Peter Hoéglund
(foredragande), Sighild Westman-Naeser, Anders Bréandstrém och Holger Luthman samt
juristen Pia Carlsson.
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Marika Estreen, ordfirande
Lennart Andrén, vetenskaplig sekreterare :
Ledamdéter som foretriader

Ledamiter med vetenskaplig kompetens allminna intressen
Staffan Bjorck Ulla-Britt Hagstrém
Gunnar Gothberg - Eva Selin Lindgren
Hans Herlitz (deltog ej i drende 216-11) Lars-Erik Lindh
Gunilla Klingberg John Sjobohm
Margareta Kreuter Karin Strom
Ann Nachemson

Susanna Wallerstedt
Bengt Widgren
Hans Agren (deltog ej i drende 243-09, 745-10

och 766-10)

Projekttitel: Effekt av behandling med Metylfenidat p4 mental uttrottbarhet ("hjérntrott")
och smérta hos personer som drabbats av skallskada eller whiplash liknande vald - en 6ppen
pilotstudie med dostitrering.

EudraCT nr: 2011-000925-60

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprévnings-

Foredragande: Susanna Wallerstedt
Avslas.

Nammnden konstaterar att metylfenidat (Ritalina) inte &r godként av Likemedelsverket for

" vuxna patienter pd nagon indikation. For att besvara fragestillningen om metylfenidat har
effekt p4 mental uttrottbarhet, koncentrationssvérigheter etc hos vuxna efter traumatisk
skallskada eller whiplash- liknande v&ld, s& anser etikprévningsnimnden att studiens design
skall vara dubbel- blind. En studie med 6ppen design, dir effektvariabeln méts via
sjélvskattningsskalor &r i stor utstrickning paverkbar av exogena faktorer, som inte &r
mdjliga att kontrollera och dérvid blir det inte mdjligt att tolka utfallet av studien. Eftersom
det inte finns ndgon godkénd behandling for det tillstind som man avser studera, s& bor
aktiv behandling jamfbras med placebo.

Regionala etikprévningsnimnden i Giteborg [ 2 )
Box 401, 405 30 Giteborg
Besiks- och leveransadress: Guldbedsgatan 5A, 413 20 Giteborg



Nimnden anser studien viktig och angelégen, men anser inte att den kan godkénnas med
nuvarande foreslagen Sppen studiedesign.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala etikprovningsndmnden. Skrivelsen skall vara stélld till
Centrala etikprovningsndmnden men skickas till Regionala etikprévningsndmnden i
Goteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som &verklagas och den &ndring som Ni -
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprévningsnimnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt dverensstimmer med originalet intygar:

Inger Héllstn'im, byrasekreterare



