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KLAGANDE
Landstinget S6rmland
Trosa Vardcentral
Tomtaklintgatan 2
619 33 Trosa

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndgmndens i Stockholm, avd 3, beslut den 10 januari 2007
Dnr 2006/1435-31/3

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Ett uppfoljningsprogram for patienter som anvénder Symbicort
Turbuhaler for underhéllsbehandling och symtomlindring i klinisk praxis

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Anstkan giller en systematisk uppfoljning av hanteringen i klinisk praxis av en nyligen
godkind fast kombinationsbehandling mot astma; en steroid (budesonide) och en
langverkande beta2-agonist, (formoterol). Man avser i forsta hand belysa antalet doseringar
utdver det rekommenderade genom att patienterna ger dagliga telefonrapporter under upp till
ett ar. Patienterna kommer att triffa sina ordinarie ldkare tvd ganger under en
tolvmanadersperiod. Studien har av Lidkemedelsverket inte ansetts vara en klinisk
likemedelsprovning och klaganden sjilv understryker att studien inte giller en vetenskaplig
studie utan en uppfoljning av den nya behandlingen i klinisk vardag.

Den regionala etikprovningsndmnden har funnit att forskningen saknar vetenskaplig
frigestilining liksom en plan for att utvirdera séikerhet och effekt. Med hénvisning till att de
risker som projektet kan medfora for forskningspersonernas hélsa, sikerhet och personliga
integritet, inte uppvégs av dess vetenskapliga virde har ansékan avslagits.

Klaganden har i sitt 6verklagande bl.a. pekat pa att de regulatoriska myndigheterna kridver
nagon form av sikerhetsovervakning och i forekommande fall, ett system for riskhantering.
For det aktuella likemedlet har myndigheterna infor godkédnnandet pekat pa mdjliga risker
med  Over- respektive underanvdndning varfér man  utformat det aktuella
uppfoljningsprogrammet som ska genomforas pa sammanlagt 8 000 patienter i flera olika
linder. Vidare har klaganden framhéllit att det inte handlar om en klinisk likemedelsprovning
och inte heller en vetenskaplig studie.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

En systematisk uppfoljning med hér aktuella ambitioner av ett likemedel pad grund av
potentiella risker vid anvéndning i klinisk praxis bor betraktas som utvecklingsarbete pé
vetenskaplig grund. Ett projekt av det slaget kriver godkidnnande av etikprovningsndmnd
under férutsittning att 3 eller 4 § etikprovningslagen ér tillamplig. Ingen av dessa paragrafer
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ar tillamplig pa det aktuella projektet, eftersom patienterna erhaller den behandling som de
under alla omsténdigheter skulle ha fatt och telefonrapporteringen ér frivillig. Ansékningen
skulle ddrfor inte ha avslagits av den regionala etikprovningsndmnden. Klaganden ir
emellertid berdttigad att erhalla ett rddgivande yttrande. Detta dr sa mycket mera
betydelsefullt som undersékningen édr angeldgen, eftersom ett stort antal patienter i klinisk
praxis kan fa biverkningar av savil under- som 6verbehandling med hénsyn till den fasta
kombinationen av de aktuella ldkemedlen. Ddrmed boér uppldggningen goéras pé ett
vetenskapligt acceptabelt sitt. I det rddgivande yttrandet kan bl.a. belysas i vad méan dagliga
telefonsamtal for rapportering av antalet doser kommer att innebéra att den sokta naturliga
hanteringen av lidkemedlet blir foremal for granskning. Arendet bér aterforvisas till den
regionala ndmnden.

Med undanréjande av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut visar Centrala
etikprovningsndmnden érendet ater till den regionala ndmnden for meddelande av ett
radgivande yttrande.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Kickis Ahré Algamo, Peter Hoglund och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen
Eva Gronlund.

Pé Centrala etikprévningsndmndens vidgnar
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Johan Munck
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Protokoll till ssmmantrdde onsdagen den 10 januari 2007 ki 13.00, Nobels vig 5.
Konferensrum Asklepios, Karolinska Institutet

Nirvarande ledaméter
Ordférande
Hakan Julius

Ledamditer med vetenskaplig kompetens

Hans Glaumann, vetenskaplig sekreterare (infektionssjukdomar)

Ulf Adamson (medicin, endokrinologi), deltar inte drendena 2006/1430-31, 2006/1433-31,
2006/1434-31,2006/1446-31,2006/1447-31, 2006/1448-31, 2006/1450-31,
2006/1455-31,2006/1458-31,2006/1459-31

Bjorn Almé (psykiatri) -

Jonas Bergh (cancersjukdomar), deltar inte i kompletteringsérendena 2006/1255-31,
2006/1166-31,2006/1149-31,2006/1298-31

Agneta Herlitz (geriatrik)

Ann Langius EkI6f (omvdrdnad)

Irena Gudowska (stralningsfysik), deltar inte i kompletteringsirendena 2006/1255-31,
2006/1166-31,2006/1149-31,2006/1298-31

Agneta Nordenskjold (barnkirurgi), deltar inte i &rendena 2006/1255-31, 2006/1166-31,
2006/1149-31, 2006/1298, 2006/1420-31, 2006/1421-31, 2006/1430-31,
20061432-31,2006/1433-31,2006/1434-31, 2006/1435-31, 2006/1446-31/3,
2006/1447-31,2006/1448-31, 2006/1450-31, 2006/1455-31, 2006/1458-31,
2006/1459-31

Carl Olav Stiller (klinisk farmakologi)

Ledamdter som foretrdder allmdnna intressen
Anders Claesson, deltar inte i &rendena 2006/1255-31, 2006/1166-31, 2006/1149-31,
2006/1298, 2006/1459-31

Herta Fischer, deltar inte i d&rendena 2006/1448-31, 2006/1450-31, 2006/1455-31,
2006/1458-31,2006/1459-31

Inger Andersson

Ulf Uebel

Lars Astrand

Ovriga nirvarande

Ann-Christin Becker, administrativ sekreterare

§ 1 Ordféranden forklarar sammantridet 6ppnat och vilkomnade sirskilt de nya
ledaméterna i avdelning 3. Ledaméterna paminns om att forhinder att delta i
sammantride skall anmaélas till sekretariatet och den suppleant som skall intrida.

§ 2 Namnden Gverlater at den vetenskaplige sekreteraren att avgora drenden efter
inkomna kompletteringar om inte annat anges.

§ 3 Ans6kningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
§ 5. Ordféranden forklarar sammantriddet avslutat och meddelar ndsta méte i avdelning

3 dger rum den 7 februari 2007.

Hakan Julius
Ordférande

Hans Glaumann
Protokollforare och vetenskaplig sekreterare



Diarienummer
Féredragande

Utdrag ur protokoll

Bilaga

2007/3:1

Nya drenden

2006/1435-31/3
Ulf Adamson

Sokande: Landstinget S6rmland

Behorig foretradare:

Projekt: Ett uppfoljningsprogram for patienter som anvdnder Symbicort
Turbuhaler fér underhallsbehandling och symtomlindring i klinisk praxis.
Forskare som genomfér projektet:

BESLUT
Anso6kan avslas

Skal

Nimnden finner att forskningen saknar vetenskaplig fragestéllning. Likasa
saknas en plan for att utvédrdera sdkerhet och effekt. Férsékspersoner skall
enligt praxis normalt befrias fran ldkemedelskostnader i vetenskapliga
studier. Omfattningen av forsdkspersonernas atagande utan ersittning
motiverar inte de resultat som kan forvéntas av denna studie.

Med hinsyn till det anférda och projektets utformning i dvrigt finner
ndmnden att de risker som projektet kan medfora f6r forskningspersonernas
hélsa, sikerhet och personliga integritet inte uppvégs av dess vetenskapliga
virde. Ansdkan skall di avslas enligt § 9 lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser ménniskor.

Hur man 6verklagar beslutet, se sdrskild information

Intygas att kopia éverensstimmer med originalet

Coin L TC el

Ann-Christin Becker
Administrativ sekreterare

Exp: 2007-01-18



