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

Projekt: En europeisk, enarmad, oblindad fas 2 studie pa patienter med icke-smacellig
lungcancer med lokalt avancerad eller generellt spridd sjukdom (stadium ITIB-IV) som initialt
behandlas med tre likemedel, pemetrexed (Alimta® + cisplatin + bevacizumab (Avastin®),
och ddr de som inte progredierat (blivit sdmre) efter 4 cykler ges en underhallsbehandling
med tva av dessa (Alimta®) och bevaciuzumab (Avastin®) till progress eller oaccaptabel
toxicitet/biverkan

Projektnummer/identitet: H3E-EW-S125
Version nummer: 04 May 2009
EudraCTnr: 2008-006732-35

Regionala etikpréovningsnamndens beslut se Bilaga

Studien syftar till att undersdka nya kombinationer av cytostatika (cellgiftsbehandling) till
patienter med inoperabel icke-smécellig lungcancer med dalig prognos. Syftet &r att genom att
pé ett nytt sétt kombinera redan registrerade ldkemedel med olika typer av angreppspunkter pé
tumoren soka forldnga Overlevnaden utan oacceptabla biverkningar. Studiedesignen &r en
oppen fas 2 studie omfattande totalt 110 patienter varav cirka atta fran tva centra i Sverige.
Ansokan har inlamnats till Lakemedelsverket.

Den regionala etikprovningsndmnden har ansett undersékningen vara sadan att den inte
omfattas av etikprovningslagen och avgivit ett radgivande yttrande med inneboérd att man
anser att det planerade projektet &r vdrdefullt och att man inte ser nagra hinder frén etisk
synpunkt.

Sokanden har 6verklagat beslutet med hénvisning till att studiedesignen géar utanfor det som
indikationstexten beskriver for det rekommenderade ldkemedlet. Nya kombinationer och
behandlingsstrategier undersoks.

Postadress Telefon Fax E-mail
Centrala etikprévningsnéamnden 08-546 77 610 08-546 44 155 kansli@cepn.se
c/o Vetenskapsradet

103 78 STOCKHOLM
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Dnr O 30-2009
Centrala etikprovningsniimndens beddmning

I likhet med den regionala nimnden finner Centrala etikprévningsndmnden att studien kan ge
virdefull ny information och vid en avvédgning av de risker som dessa svart sjuka patienter
utsdtts for och mdojlig nytta av nya behandlingsstrategier kan forskningen anses etiskt
forsvarbar. Visserligen ror det sig hidr om studier av redan registrerade likemedel men man
avser studera likemedlens verkan for en viss patientgrupp nir de kombineras pa ett nytt sétt.
Diarmed ér studien att betrakta som en klinisk likemedelsprovning. Ndmnden har ocksa
inhdmtat information om att Likemedelsverket numera godként studien som
lakemedelsprévning.

Som ndmnden pavisat i tidigare sammanhang forutsitter Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/20/EG att klinisk provning till vilken Lidkemedelsverket har ldmnat tillstdnd ska
provas av etikprovningsndmnd. N&mnden har uttalat (se senast O 20-2009) att
etikprovningslagen 1 dessa fall bor ges en tolkning som 6verensstimmer med direktivet.
Studien bor dérfor provas enligt etikprovningslagen. Med hénsyn till att den regionala
ndmndens beslut far anses innefatta en etikprévning saknas anledning att aterforvisa drendet.

Centrala etikprovningsndmnden finner i likhet med den regionala ndmnden att studiens
vinster 6verviger de risker och de obehag som forskningspersonerna kan asamkas och anser
att studien ska godkénnas.

Centrala etikprvningsndmnden éndrar Regionala etikprovningsndmndens i Lund beslut pa
det sittet att den forskning som avses med ansokan godkénns enligt etikprévningslagen.

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, Margareta Béack-Wiklund och Ulrik Ringborg efter féredragning
av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséittarna Pehr
Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu
Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprovningsndmndens viagnar
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Foretridare for allménna intressen
Jan Ruthblad

Inger Sandell Norén

Karolina Skog

Catarina von Blixen-Finecke

Administrativ sekreterare
Cecilia Mildner

Punkten 2.5

Forskningshuvudman
Region Skéne

Forskare som genomf6r projektet (kontaktperson)

Projekititel
En europeisk, enarmad, oblindad fas 2 studie pé patienter med

icke-smécellig lungcancer med lokalt avancerad eller generellt spridd
sjukdom (stadium IIIB-IV) som initialt behandlas med tre likemedel,
pemetrexed (Alimta®) + cisplatin + bevacizumab (Avastin®), och dér

de som inte progredierat (blivit simre) efter 4 cykler ges en
underhallsbehandling med tva av dessa (Alimta®) och bevaciuzumab
(Avastin®) till progress eller oacceptabel toxicitet/biverkan.
Projektnummer/identitet: H3E-EW-S125. Version nummer 04 May 2009.
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Beslut

Némnden anser att undersékningen &r sadan att den inte omfattas av lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor. Med stod
ay 2 § forordningen (2007:1069) med instruktion for regionala etikprov-
ningsndmnder avger ndmnden 1 stéllet foljande

Radgivande ytirande

Némnden anser att det planerade projektet &r vardefullt och ser inte négra
hinder fran etisk synpunkt.

Némnden vill erinra sékanden om att om tagna prover ska anvéndas i
framtida studier maste nytt tillstind fran etikprovningsndmnden inhdmtas.

Betrédffande hur man 6verklagar beslutet att ansékan inte faller under
lagen, se bilaga 4.

Att protokollsutdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

Cecilia Mildner

Administrativ sekreterare avdelning 1
Tel 046-222 4180
cecilia.mildner(@epn.lu.se

Expedieras till:
° Lung- och allergikliniken, UMAS,
205 02 Malmdo '
° , Lung- och allergikliniken, USiL, 221 85
Lund
° , Bli Lilly Sweden AB, Box 721, 169 27
Solna

22)



