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Regionala etikprovningsndgmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en systematisk uppfoljning av patienter som har aterfall med hepatit C virus
efter levertransplantation som foranletts av kronisk hepatit C infektion och som behandlas
med en kombination av tva likemedel (ribavirin och interferon) som ingér i rutinbehandling
av sadana patienter. Man avser nu att systematiskt ge en tilldiggsbehandling med ett medel
som stimulerar bildning av réda blodkroppar eftersom de bada ldkemedlen ofta leder till
blodbrist. En sadan tilliggsbehandling har ockséd rekommenderats for flertalet fall i
Lékemedelsverkets behandlingsriktlinjer for denna sjukdom. For att optimera effekten
kommer man att ge detta senare medel fran tvA veckor innan man startar
antivirusmedicineringen, som annars ofta innebér att dessa far sittas ut eller dosreduceras
vilket i sin tur kan leda till sémre langtidsprognos for patienterna med kvarlevande virus som
leder till leverskada. Sammanlagt cirka 50 patienter som uppfyller inklusionskriterierna
kommer att behandlas i ssmmanlagt 24/48 veckor beroende pa virusspecificitet och féljas upp
systematiskt under och efter behandlingen i upp till sex manader med avseende pa i forsta
hand effekt av behandlingen pa virus, 6verlevnad och tolerans av behandling. Man avser inte
att studera nagon kontrollgrupp. Patienter pa vilka behandlingen har god effekt kan fortsétta
behandlingen upp till 72 veckor beroende pa vilken virustyp som foreligger. Patienterna
kontrolleras  avseende  bieffekter —med  standardkliniska metoder inkluderande
laboratorieanalyser. Dosering av det virusaktiva ldkemedlet sker enligt standardforfarande
med monitorering av- serumkoncentration och med hénsynstagande till patientens
njurfunktion. Biverkningar registreras systematiskt. Blodproven sparas i en biobank. Samtliga
lakemedel &r godkénda for denna indikation. Studien &r provarinitierad och anmélan har
gjorts till Lakemedelsverket.

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

103 78 STOCKHOLM



Sid 2 (3)

Dnr O 26-2009

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékan i forsta hand med hénvisning till
att studiedesignen endast innehaller historiska kontroller samt till att dosering och typ av de
antivirala medlen kommer att dndras, samtidigt som man systematiskt infér behandling med
ett likemedel som kan forhindra blodbrist. Man anser att det da &r svart att uppna en séiker
kunskapsvinst. Vidare anmérker man pa forskningspersonsinformationen.

Sokanden har 1 sitt 6verklagande framhallit bl.a. att den modell man nu avser anvénda har
provats under tva ar vid kliniken och anses fungera béttre 4n den mer vanliga
standardbehandlingen som innebédr behandling med de aktuella antivirala medlen utan
systematiskt tilligg av blodstimulerande medel. Man menar att studien kommer att
systematiskt belysa utldkning och tidigt virussvar samt f6ljsamhet vid denna
behandlingsmodell som framst bor betraktas som kvalitetskontroll av vid kliniken befintlig
rutin. S6kanden yrkar att beslutet om avslag omprévas och éndras till en etisk bedémning av
en kvalitetskontroll snarare &n av klinisk forskning.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Némnden konstaterar inledningsvis att det kan vara angeldget med en systematisk utvérdering
av denna typ av behandling som @nnu ej betecknas som en standardbehandling i landet dven
om den anses vara rutin vid den klinik ddr utvérderingen ska ske. I foreliggande fall prévar
man delvis vil etablerade standardbehandlingar men med ett systematiskt tilligg av
blodstimulerande medel och med systematisk uppféljning. Enligt 2 § etikprovningslagen
avses med forskning vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny
kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund. Samtidigt star det klart av forarbetena
att sadant utvecklingsarbete eller kvalitetskontroll som kan anses myndighetsinternt och inte
avses att spridas kan genomforas utan etikprovning. I foreliggande studie ingar en systematisk
unders6kning av effekten av tilldgg av erythropoetin pa ett visst sétt och ddrmed kan studien
sannolikt komma att av Lidkemedelsverket bedomas som en klinisk likemedelsprévning. En
klinisk ldkemedelsprévning maste alltid godkénnas av etikprévningsndmnd.

Néamnden finner i linje med vad den regionala ndmnden uttalat att den vetenskapliga vinsten
givetvis skulle kunna bli betydligt stérre om det vore mdjligt med en randomiserad
kontrollgrupp. Det aktuella studieupplédgget som bygger pa historiska kontroller maste dnda
anses ge viss virdefull kunskap for denna grupp av svart sjuka patienter. De procedurer som
den systematiska uppfoljningen innebédr kan inte anses avvika fran klinisk rutin, d.v.s.
patienterna utsitts inte for ndgon 6kad risk. Den lat vara begrdnsade kunskapsvinsten far da
anses §vervéiga riskerna.
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Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.
Centrala etikpréovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Kickis Ahré Algamo, Gisela Dahlquist, Gunn
Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga

handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson,
Peter Hoglund och Sighild Westman-Naeser samt juristen Beatrice Josephson.

Pé Centrala etikprévningsndmndens végnar

Johan Munck
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Ledamoter med vetenskaplig kompetens Dur: 6 2(7 - l{m ) __
Sigurd Vitols, t. f. vetenskaplig sekreterare, klinisk farmakologi | j1an4:-
Bjorn Almé, psykiatri
Elisabet Lidbrink, onkologi
Agneta Herlitz, geriatrik
Irena Gudowska, stralningsfysik
Svetlana Lagercrantz, onkologi
Catharina Lavebratt Holmqvist, medicinsk geriatrik
Ledamdter som foretriider allmiinna intressen
Herta Fischer, deltar inte i d&rendena 2009/1111, 2009/1126, 2009/1128, 2009/1134,
2009/1136, 2009/1170, 2009/1208
Ulf Uebel
Lars Astrand, deltar inte i drendena 2009/1109, 2009/1111, 2009/1126, 2009/1128,
2009/1134, 2009/1136, 2009/1170, 2009/1208
Birgitta Mork
Ovriga
Iréne Grolleman, administrativ sekreterare
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare
§ 1 Ordféranden forklarar sammantradet 6ppnat. Ordféranden tillforordnar Sigurd Vitols
att vara vetenskaplig sekreterare.
§ 2 Den administrativa sekreteraren anmdler att den vetenskaplige sekreteraren sedan f6-
regdende mote den 3 juni 2009 fattat beslut 1 62 drenden som avser dndring av godkédnnan-
de.
§ 3 Ansdkningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 4 Ordféranden meddelar att ndsta sammantrdde i avdelning 3 dger rum onsdagen den 9
september 2009.
§ 5 Ordféranden forklarar métet avslutat.
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Annika Marcus Sigurd Vitols, protokollforare
Ordférande Vetenskaplig sekreterare
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Behorig foretriidare:

Projekt: Peg-IFN alfa-2a och ribavirin behandling av
levertransplanterade patienter med hepatitis C aterfall verifierat

med leverbiopsi.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT
Ansokningen avslas.

MOTIVERING

Studien innehdller ingen kontrollarm. Man féreslar jimforelse
med historiska kontroller. Studien innebér tilligg av
erytropoetin samt att pegylerat interferon i stéllet for interferon
anvénds. Dessutom kommer ocksé ribavirin dosen att
hojas/dndras. Det blir ddrfor omojligt att analysera vilken
komponent som har eventuella positiva effekter pa
virusnivaerna.

Néamnden anser ocksa att forskningspersonsinformationen dr
ofullstdndig och beskriver inte det egentliga syftet med studien
samt delvis felaktig.

Hur man dverklagar, se sérskild information.

Beslut expedierat till behorig foretradare.
Kopia f6r kdnnedom till ansvarig forskare.

Att utdraget Sverensstimmer med originalet intygar:
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