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SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); En 6ppen studie med utokad tillgdng av behandling med lapatinib och
capecitabin pa patienter med lokalt avancerad eller metastaserande brostcancer med
dveruttryck av ErbB2

Projektnr/identitet: EGF103659. Version nr: 26-OCT-2006

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokningen avser en Oppen studie medférande utokad tillgdng av det i Sverige inte
registrerade preparatet lapatinib, som ska ges i kombination med det registrerade ldkemedlet
capecitabin till patienter med lokalt avancerad eller metastaserande brostcancer med
gveruttryck av proteinet ErbB2 (HER2) pé cellytan. For att kunna inkluderas i studien ska
patienterna tidigare ha behandlats med preparat ur likemedelsgrupperna antracycliner och
taxaner samt trastuzumab, vilka emellertid inte lingre bedéms vara adekvata for patientens
fortsatta behandling. Studiens priméra syfte ér, enligt protokollet och ansdkningsblanketten,
att ”ge patienter med ErbB2-6veruttryck, som tidigare behandlats med olika cancerlikemedel,
tillgang till behandling med lapatinib+capecitabin innan likemedlets godkédnnande, sd att de
ska kunna ta del av de potentiella fordelar behandlingen kan ha”. Vidare anges att det
"sekundira syftet dr att samla in ytterligare biverknings- och sikerhets data for denna
kombination av ldkemedel”.

De patienter som pabérjar studien kommer att fortsitta med behandlingen till dess deras
sjukdom inte lingre svarar tillfredsstéllande pd behandlingen eller de, eller behandlande
likare, av annan orsak, exempelvis biverkningar, avbryter studien. Studiens sponsor,
GlaxoSmithKline, tillhandahaller det egna preparatet, lapatinib, gratis for studiedeltagarna,
men inte det andra studielikemedlet, capecifabin, som ska forskrivas och bekostas pa
sedvanligt sétt.

Fore och under studien kommer patienterna att genomga olika kliniska undersokningar,
inklusive rontgenundersokningar var sjitte vecka, vilka dock inte betingas av att de ska
deltaga i den aktuella studien. Emellertid kommer man utéver dessa genomftra en serie
undersokningar av hjirtfunktion var tolfte vecka, foretrddesvis som ekokardiografi, men som
alternativ med isotopmetodik (MUGA). Hjirtundersokningarna sker enligt respektive kliniks
normala praxis, och kan dirfor, pa en del stéllen, utforas mera séllan.
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Den regionala etikprovningsndmnden har, enligt sitt beslut, gjort bedomningen “Att
tillhandahalla studieldkemedlet till patienter i véntan pa godkdnnande (det uppgivna priméra
syttet med studien) kan inte anses utgora forskning”; men godkédnde “forskningen med villkor
att det priméra syftet med studien &r att samla in ytterligare biverknings- och sdkerhetsdata
(det uppgivna sekundéra syftet med studien)”.

Den huvudansvarige prévaren har i brev, daterat den 21 februari 2007, till den regionala
etikprovningsndmnden forklarat att han personligen delar etikprévningsndmndens uppfattning
om vad som borde vara det priméra syftet med studien, men gor samtidigt bedémningen att
eftersom studien redan pagar i ett stort antal ldnder &dr det en minimal mojlighet att nu géra en
sddan dndring i studieprotokollet.

Centrala etikprovningsnimndens beddmning

Centrala etikprévningsndmnden finner att det som rubriceras som det priméra syftet med
studien inte #r ett forskningssyfte, men att det uppgivna sekundira syftet med studien far
anses utgdra forskning. Projektet innefattar saledes en del som faller utanfor
etikprovningslagens tillimpningsomrade men en annan del som omfattas av lagen. [ detta ldge
tar etikprovningen begrdnsas till att avse den senare delen, men det kan inte anses vara en
uppgift for etikprovningen att ga in pa fragan vilket syfte sékanden bor beteckna som det
primédra syftet med projektet. Trots ansokningens anmérkningsvirda formulering av
primérsyftet med projektet anser Centrala etikprévningsndmnden saledes att det av den
regionala ndmnden uppstillda villkoret bér upphévas.

Centrala etikprévningsndmnden erinrar om att patienterna kan komma att genomga flera
isotopundersdkningar extra, nagot som forutsdtter godkénnande av stralskydds-
kommitté/isotopkommitté.

Centrala etikprévningsndmnden upphdver det av Regionala etikprévningsndmnden i
Stockholm uppstillda villkoret fér godkénnande.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foéredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha

Bondestam och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens védgnar

han Munck
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Avdelning 4 Handi:
NARVARANDE
Ledamdéter

Ulla Erlandsson, ordférande

Sigurd Vitols, vetenskaplig sekreterare (klinisk farmakologi)
Maria Albertsson (cancersjukdomar)

Lucie Laflamme (skadeepidemiologi)

Annika Lindblom (Xlinisk genetik)

Erling Nilsson-Léfsjogard (klinisk fysiologi)

Erik Néslund (kirurgi)

Anna-Berit Ransjé Arvidsson (omvdirdnad)

Roland Sennerstam (pediatrik)

Andre Stark (ortopedi)

Erik Sundstrdm (geriatrik) deltar inte drendena 2006/1438, 2006/1449, 2006/1500, 2007/38.
Elisabeth Fleetwood (allmdnforetrddare)

Roland Hakansson (ullmdnforetrddare)

Benkt Kullgard (allmdnféretrddare)

Ake Reisnert ((allmdnforetrédare))

Gunnar Skoglund (allmdnféretrddare)

Ovriga
Katarina Oxelbeck, administrativ sekreterare

§1

Ordftranden forklarar sammantradet Sppnat.

§2

Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

Stockholm som ovan
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Ordt6rande Vetenskaplig sckreterare
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171 77 Stockholm Soina
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2007/16-31/4 Sékande: Stockholms ldns landsting
Maria Albertsson Behorig foretriadare:

Projekt: En 6ppen studie med uttkad tillgdng av behandling med
lapatinib och capecitabin pa patienter med lokalt avancerad eller
metastaserande brdstcancer med Gveruttryck av ErbB2.

Projektnr: EGF103659. Version nr: 26-OCT-2006..

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Att tillhandahalla studieldkemedlet till patienter i vintan pa
godkédnnande (det uppgivna primdra syftet med studien) kan inte anses
utgora forskning

Namnden godkdnner forskningen med villkor att det priméra syftet med
studien &r att samla in ytterligare biverknings- och sidkerhetsdata (det

uppgivna sekundéra syftet med studien).

Hur man dverklagar, se sdrskild information.

Att utdraget 6verensstdmmer med originalet intygar:
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