
• ~W C E N T R A L E T H I C A L R E V I E W B O A R D 

Centrala etikprövningsnämnd en Sid 1 (2) 

B E S L U T 
2011-07-18 

Dnr Ö 16-2011 

KLAGANDE 
Västra Götalandsregionen 
Geriatrik- och rehabiliteringskliniken 
Kungälvs sjukhus 
442 83 Kungälv 

ÖVERKLAGAT BESLUT 
Regionala etikprövningsnämndens i Göteborg, avd M l , beslut den 4 april 2011, dnr 163-11 

Prövning enligt lagen (2003:460) om etikprövning av forskning som avser människor 
(etikprövningslagen) 

Projekt: Effekt av behandling med Metylfenidat på mental uttröttbarhet ("hjärntrötthet") och 
smärta hos personer som drabbats av skallskada eller whiplash liknande våld - en öppen 
pilotstudie med dostitrering 

EudraCT nr: 2011-000925-60 

Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Ansökningen avser en klinisk prövning av effekt och säkerhet av ett centralstimulerande 
läkemedel som ska ges till patienter med mental uttröttbarhet sekundär till skallskada (15 
patienter) eller s.k. pisksnärtskada (15 patienter). Studiens design är en treperioders öppen 
trevägs överkorsningsstudie där deltagarna i två av behandlingsperioderna får testläkemedlet i 
låg dos, respektive - för andra patientgrupper - standarddos, medan de inte får något 
studieläkemedel i den återstående perioden. De personer som har positiv effekt av 
behandlingen erbjuds fortsätta med denna ytterligare tre månader efter de tre första 
studieperioderna. 

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

Centrala etikprövningsnämndens bedömning 

Av överklagandet framgår att sökanden i huvudsak gör samma bedömning som den regionala 
etikprövningsnämnden beträffande vilken studiedesign som är att föredra, men påpekar att 
man i dagsläget inte vet vilken dosering av studieläkemedlet som är lämpligast och man vill 
få klarhet i den saken genom den nu aktuella studien, som således är att betrakta som en 
pilotstudie inför en framtida dubbelblind placebokontrollerad studie som man avser att 
genomföra som nästa steg i forskningsprogrammet. 
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1 den aktuella Indien kommer man att pröva ett läkemedel som 1 nuläget enbart bar 
marknadsföringstillstånd somdelavbebandling av A D l i D b o s b a m f r å n 6 år när endast 
stödjandeåtgärder visat sig vara otillräckliga. f 3 e b a n d l i n g e n a v b a m s k a v a r a s å k o r t s o m 
möjligt ocbomvärderasregelbundet .Detrekommenderasat tgörauppebåll ibebandlingen 
minst en gång per år. Det påpekasiproduktresumén att preparatets effekt oeb säkerhet inte 
har fastställts hos vuxna. 

enligt 9 ^ etikprövningslagen får forskning godkännas bara om de risker som denkan 
medföraför forskningspersonershälsa, säkerbet ochpersonligaintegritetuppvägs avdess 
vetenskapliga värde. Det vetenskapliga värdet av studien skulle ha varit betydligt större om 
den genomförts som en placebokontrollerad dubbelmaskerad randomiserad klinisk 
läkemedelsprövning, även om naturligtvis en sådan studie skulle bli betydligt mera kostsam. 
Idet nn aktuella fallet förklarar sökandendetemelleriid som sinbestämda avsikt att, med 
resultatet av den nu planerade studien som grund, söka genomföra en dubbelmaskerad 
placebokontrollerad prövning när man kunnat bestämma en dosnivå av preparatet som man 
anser lämplig att testa mot placebo. Studien kommer således att ge en viss kunskapsvinst, b̂ ör 
lorskningspersonema, som kontrolleras regelbundet i prövningen, får riskerna med 
behandlingen betraktas som acceptabla. Vid en sammanvägd bedömning finner därför 
Centrala etikprövningsnämnden att ansökningen bör godkännas. 

Med ändring avReglonalaetlkprövnmgsnämndens i Cöteborgbeslut godkänner Centrala 
etikprövningsnämnden den forskning som avses med ansökningen. 

Centrala etlkprövnmgsnämndens beslutar enligt 37^etlkprövnmgslagenmteöverk^ 

Dettabeslutbar fattats av Johan Munek, Lennart Lindgren, Klekls AhréÄlgamo, Cisela 
Dahleulst, Cunn Johansson, L ô Petersson oeh li lr ik Ringborg. Vid den slutliga 
bandläggningen bar dessutom närvarit ersättarna Anitha bondestam, Peter Höglund 
(föredraganden Sighild ^estman-^aeser, Anders 13rändström oeh Holger Luthman samt 
juristen Pia Carlsson. 
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Projekttitel: Effekt av behandling med Metylfenidat på mental uttröttbarhet ("hjämtrött") 
och smärta hos personer som drabbats av skallskada eller whiplash liknande våld - en öppen 
pilotstudie med dostitrering. 
EudraCT nr: 2011-000925-60 

Beslutsprotokoll från sammanträde med Regionala etikprövnings­
nämnden i Göteborg, Medicinska avdelningen (M 1)5 den 4 april 2011. 

Föredragande: Susanna Wallerstedt 

Nämnden konstaterar att metylfenidat (Ritalina) inte är godkänt av Läkemedelsverket för 
vuxna patienter på någon indikation. För att besvara frågeställningen om metylfenidat har 
effekt på mental uttröttbarhet, koncentrationssvårigheter etc hos vuxna efter traumatisk 
skallskada eller whiplash- liknande våld, så anser etikprövningsnämnden att studiens design 
skall vara dubbel- blind. En studie med öppen design, där effektvariabeln mäts via 
självskattningsskalor är i stor utsträckning påverkbar av exogena faktorer, som inte är 
möjliga att kontrollera och därvid blir det inte möjligt att tolka utfallet av studien. Eftersom 
det inte finns någon godkänd behandling för det tillstånd som man avser studera, så bör 
aktiv behandling jämföras med placebo. 

Regionala etikprövningsnämnden i Göteborg [ ( 
^OJ 30 Göff6org 

Besöks- och leveransadress: Guldhedsgatan 5A, 413 20 Göteborg 

Avslås. 



Nämnden anser studien viktig och angelägen, men anser inte att den kan godkännas med 
nuvarande föreslagen öppen studiedesign. 

Beslutet kan överklagas till Centrala etikprövnmgsnämnden. Skrivelsen skall vara ställd till 
Centrala etikprövningsnämnden men skickas till Regionala etikprövningsnämnden i 
Göteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som överklagas och den änclring som N i 
begär. Överklagandet skall ha kommit in till Regionala etikprövningsnämnden senast tre 
veckor från det att klaganden fick del av beslutet. 

Att denna avskrift i transumt överensstämmer med originalet intygar: 

Inger Hellström, byråsekreterare 
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