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

Projekt: Enkeldos farmakokinetik med tvd nya orala nikotinprodukter och Nicorette®
tuggummi. En studie pa friska rokare.

Projektnummer/identitet: A6431123. Version nummer: 2008-01-17
EudraCT nr: 2007-005807-17

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Unders6kningen avser en farmakokinetisk studie av tvd nya preparationer av
nikotintuggummi i jadmforelse med en etablerad sddan produkt. Forutom att underga
hdlsoundersokning och avge hélsodeklaration ska forskningspersonerna fore studien
understkas i munhalan med avseende pa fordndringar som kan paverka kénsligheten eller
absorptionsformégan genom munslemhinnan. Foérutom kinetik av nikotin kommer
sjélvupplevd irritation i munhélan, smak och acceptans att undersdkas pa sammanlagt 24
friska forskningspersoner som &r vanerdkare och vill sluta roka samt dr mellan 18 till 50 ar.
Sjdlva experimentet pagar under tre dagar d& de olika tuggummina ges i randomiserad f61jd
och blodprover tas. Nikotindosen under forsoksdagarna kommer att ligga under den
motsvarande dos som forskningspersonerna genom sin rokning dr vana vid.

Regionala etikprovningsndmnden har godkédnt studien men med villkor bla. att
unders6kningen av munhélan sker av tandlékare.

Sokanden har Overklagat detta villkor och anfér bla. att hédlsoundersGkningen inklusive
bedomningen av munhélan &r avsedd att utféras av en specialistlédkare med flera ars klinisk
erfarenhet och som har att sérskilt ta stéllning till om studiens samtliga inklusions- och
exklusionskriterier medger forskningspersonernas deltagande i studien.

Centrala etikprévningsnimndens bed6mning
Némnden anser inte att munundersokning av ldkare i stéllet for av en tandldkare kommer att

innebéra nagra risker for forskningspersonerna. Det kan méjligen innebédra en nagot minskad
validitet av studieresultaten om det skulle vara sa att ldkaren inte upptécker en for studien
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relevant avvikelse i munhélan, men risken for detta &r inte s& stor att den paverkar studiens
vetenskapliga vérde.

Centrala etikprovningsnamnden finner dérfor att studien kan godkénnas utan ndmnda villkor.

Centrala etikprovningsndmnden #&ndrar Regionala etikprovningsndmndens i Lund beslut pa
det séttet att det av regionala ndmnden uppstéllda villkoret - att kontroll av munhélsa sker av
tandldkare - upphévs.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter féredragning av Gisela
Dahlquist.Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersédttarna Anitha
Bondestam, Peter Hoglund och Margareta Béck-Wiklund samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pé Centrala etikprovningsndgmndens vignar

ohan Munck
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Projekititel
Enkeldos farmakokinetik med tva nya orala nikotinprodukter och

Nicorette® tuggummi. En studie pa friska rokare. Projektnum-
mer/identitet: A6431123. Version nummer: 2008-01-02. EudraCT
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Beslut
Ansdkan godkédnns med foljande villkor

e  Att kontroll av munhélsa sker av tandlikare

e Eftersom proverna forvaras kodade och inte avidentifierade
skall vilket innebér att de inte kan hdrledas till dig som
person”’strykas.

Némnden anser det onskvirt att, om mdjligt, blodméngd som
tas minskas.

Betriffande hur man 6verklagar, se bilaga 1.

Att utdraget Sverensstimmer med originalet intygar:

Mones yovycaand

Iréne Barsegard, administfAtiv sekreterare
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