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SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); En randomiserad, &ppen, kontrollerad, multicenter-studie med parallella
grupper som har for avsikt att utvédrdera effekt och sikerhet av Norspan jamfort med Tiparol
Retard hos patienter med kronisk medelsvar till svér osteoartrossmérta i hoft och/eller kni

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Anstkningen géller en 6ppen randomiserad klinisk likemedelsprovning med syfte att studera
effekt och sdkerhet under tolv veckors behandling av patienter med kronisk medelsvar till
svar osteoartrossmérta i hoft- och/eller knéled. I studien jamfors buprenorfin i ett depotplaster
som byts var sjunde dag med tabletter innehéllande tramadol som tas tvd génger dagligen.
Under behandlingstiden kan dosjusteringar géras for bada preparaten, beroende pa
behandlingsresultatet. Dessutom kan patienten ta upp till 2000 mg paracetamol dagligen for
ytterligare smértlindring. Utvérdering av effekt och sékerhet sker med sedvanlig metodik.

Den regionala etikprvningsndmnden har avslagit ansékningen huvudsakligen av det skilet
att den fann det naturligt att om inte paracetamol hjilper mot patientens smérta borde man
vélja ett NSAID-preparat och inte opioidbehandling, bl.a. pd grund av risken for beroende.
Dessutom patalade ndmnden ett antal specificerade brister i ansékan.

[ samband med &verklagandet har forskningshuvudmannen, tillsammans med
lakemedelsforetaget, gett dels synpunkter och kommentarer till det huvudsakliga skilet till
avslag, dels ytterligare upplysningar, korrigeringar och fértydliganden betréffande de patalade
bristerna i ansdkan.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Det framkommer inte alldeles tydligt i protokollet vilka andra behandlingar som ska ha
provats mot patientens grundsjukdom och under hur lang tid sidan behandling ska ha skett. I
avsnitt 10.2 andra stycket i protokollet, dér studiens design, inklusive val av studieldkemedel,
diskuteras, anges dock att patienterna i denna studie ska vara sddana som &r sub-optimalt
behandlade med den smirtstillande behandling de for tillfillet har. I tredje stycket finns en
liknande formulering. Det framkommer vidare av inklusionskriterium fyra att patienterna ska
ha varit behandlade med 4000 mg paracetamol dagligen utan att ha uppnatt adekvat
smértlindring, vilket innebar att de ska ange minst grad fyra p& den elvagradiga
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smartskalan som anvédnds i studien. Av ansckningsblankettens punkt 5:3 framgar det att
deltagande patienter “har redan behandlats med den typ av ldkemedel som anses vara
forstahandsval vid osteoartros: paracetamol, NSAID, COX2-hd&mmare, men har fortfarande
ont”. Vidare framgar det av ansdkningsblankettens punkt 5:4 att man i denna studie avser
studera patienter ’som inte blir smértlindrade av paracetamol, NSAID eller COX2-hdmmare”.

Under sadana foérhallanden, och med hénsyn &ven till den komplettering som klaganden
inkommit med i samband med 6verklagandet, fir man anse att studien uppfyller de krav pa
vilken tidigare ldkemedelsbehandling som, i enlighet med radande terapiriktlinjer, bér ha forst
provats pa patienterna innan den behandling som kommer ifrdga i denna studie ges. Det, av
den regionala nimnden aberopade, huvudsakliga skilet till att avsla ansckningen kan saledes i
vart fall numera inte anses foreligga. Ocksa de 6vriga patalade bristerna i ansékan har numera
avhjilpts. Aven med beaktande av att den forvintade kunskapsvinsten begrinsas av den
Oppna design som valts och skulle ha kunnat ¢ka vid en alternativ uppldggning av studien
anser Centrala etikprovningsndmnden att ansékningen bér godkénnas. '

Med é&ndring av Regionala etikprévningsndmndens 1 Goéteborg beslut godkédnner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Peter Héglund,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom deltagit Anitha Bondestam, Charlotte Signahl,
Gisela Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Margareta Bédck-Wiklund och Eva Tiensuu
Janson samt juristen Pia Carlsson.
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Projekttitel: En randomiserad, 6ppen, kontrollerad, multicentec-studie med parallella
grupper som har £6r avsikt att utvirdera effekt och sikerhet av Norspan jamfort med
Tiparol Retard hos patienter med kronisk medelsvar till svar osteoartrossmérta i héft

och/eller kn4.

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprovnings-
nimnden i Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 31 juli 2006.

Féredragande: Marianne Hall-Angeras

Avslas.

Studien avslds. Namnden finner att det dr naturligt att om paracetamol inte hjdlper viljer
man ett NSAID-preparat. (Indikationen osteoartros finns inte heller f6r likemedlet
Norspan.) Risk for tillvénjning vid opioidbehandling finns och det 4r oetiskt att inte forst
prova NSAID for att inte i onddan framkalla risk for beroende. I likemedelsstudier brukar
lakemedlet vara gratis. Ansokan till Likemedelsverket skall gOras. [ patientinformationen
skall framga hur sekretessen beaktas, vem som har tillg&ng till koden, var koden fSrvaras

och att ingen obehérig har tillgdng till studiedata.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala Etikprévningsndmnden. Skrivelsen skall vara stilld
till Centrala Etikprévningsndmnden men skickas till Regionala Etikprévningsndmnden |
Géteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som 6verklagas och den dndring som Ni

begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala Etikprévningsnidmnden senast tre

veckor frén det att klaganden fick del av beslutet.

At denna avskrift | transumt 6verensstimmer med originalet intygar:
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