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Projekttitel
Observationsstudie av antidepressiv effekt av lagdos ketamin i klinisk vardag

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Detta projekt handlar om depression som ar en vanlig sjukdom globalt. Det ar viktigt att behandla
depression bade for att minska individens lidande och funktionsnedsattning, for att minska
samhallets indirekta och direkta kostnader samt for att minska risken for suicid. Livstidsrisken for att
insjukna ar ca 25-30 % for kvinnor och ca 15-20 % for man. Medianalder for forsta insjuknande ar 25
ar och i befolkningen anges punktprevalensen vid ett specifikt tillfalle till 5 %. Behandlingen ar ofta
farmakologisk och/eller psykoterapi. Dessutom anvands elektrokonvulsiv behandling (ECT), repetitiv
transkraniell magnetstimulering samt stamningsstabiliserande behandling. Depression férekommer i
olika svarighetsgrad och eftersom inte alla svarar pa behandling behovs ytterligare alternativ.
Ketamin ar ett valetablerat narkosmedel som anvands vid operationer och diagnostiska ingrepp.
Anvandning kan dock orsaka ett beroende och ges endast under 6vervakning av till exempel
narkosldkare. Ketamin i ndsspray ar godkand for behandling av depression sedan 2019. Intravends
infusionsbehandling med ketamin har visat sig ha en snabbt insdttande antidepressiv effekt, aven om
den ér relativt kortvarig. Ketamin har i tva studier fran Sverige och USA visat sig ha effekt vid svar
depression. | Socialstyrelsens riktlinjer 2021 beskrivs att ketamin kan ges till vuxna vid svarbehandlad
depression i undantagsfall och under 6vervakning samt med tillagg av andra mediciner. Denna
behandling ges numera pa flera psykiatriska kliniker i Sverige och da vid svar sjukdom och nar ECT ej
haft effekt eller inte kan ges pga. kontraindikationer.

Det aktuella forskningsprojektet dr en observationsstudie for att belysa ketaminets aktuella
anvandning i Sverige avseende till exempel vilka som far behandlingen, vad som paverkar
behandlingsutfall samt effekt och biverkningar 6ver tid. Rutiner varierar 6ver landet och det finns
inget centralt register. Klaganden har i intervjuer med psykiatriker i Sverige delvis kunnat belysa
aktuella anvandningen men vissa fragor kvarstar. Oftast ges ketamin som en kur med 0,5 mg/kg, 2-3
ganger per vecka och totalt 4-8, max 12 behandlingar. Projektet bestar av tva delar, en retrospektiv
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och en prospektiv observationsstudie. Den retrospektiva studien ar en journalgranskning under en
tidsperiod pa ett ar efter en avslutad behandling som genomforts under perioden 2015-2025. Direkt
vid journalgranskningen pseudonymiseras data. Kodnyckel forvara skilt fran andra data. Man samlar
data om behandlingseffekt, funktionsniva, biverkningar, sociodemografiska data och hur
behandlingen utforts. | denna del av studien planerar klaganden att inte inhamta informerat
samtycke. | den prospektiva delen ska personer med depression som ska pabdrja en ketaminkur
tillfragas om deltagande i projektet. Man samlar da data ur journalen fran det initiala beslutet och
under ett ar med hjalp av kortare intervjuer, sjalvskattningar vid flera tillfallen under efterféljande ar
(vid 1, 3, 6, 9 och 12 manader). Intervjuerna och sjalvskattningarna beskrivs som att de tar 10—15
minuter att besvara eller upp till 60 minuter om mer férdjupade fragor ska tas upp i intervjun gjorda
av experter. Klaganden beskriver att det inte kommer vara nagon inspelning av ljud eller video.

Dessutom tillfragas man om att [amna blodprov via den redan etablerade vendsa infarten, 30 ml, vid
tre tillfallen under behandlingsperioden for att analysera blodkoncentrationer av ketamin och
mojliggdra analyser av eventuella biomarkorer framoéver bland annat avseende olika DNA- och RNA-
analyser. Pa 11 tillfragade kliniker ges behandlingen till ca tva patienter i manaden och man 6nskar
inkludera dels ca 100 forskningspersoner till den retrospektiva studien, dels 125 forskningspersoner
arligen under en fyra-ars-period i den prospektiva studien, dvs 600 totalt, alla >18 ar.

Etikprovningsmyndigheten begdrde komplettering avseende dels varfor studien inte ska betraktas
som en lakemedelsstudie, en tydligare beskrivning i forskningspersonsinformationen om vilka
variabler som insamlas, liksom en mojlighet till opt-out for personer i den retrospektiva studien, man
onskade aven att intervjuguiden skulle bifogas , liksom en beskrivning av vilka ECT-enheter som
medverkar i projektet, dels en utvidgad diskussion om risk-nytta i den retrospektiva jamfért med den
prospektiva studien.

Klaganden inkom med komplettering och motiverar att studien ar en observationsstudie av redan
insatt behandling enligt klinisk praxis. Behandlingen ges visserligen off-label, men ingar i flera
vardprogram som ett alternativ vid svar depression dar annan behandling inte lyckats. Klaganden har
utodkat forskningspersonsinformationen om vilka data som inhdmtas fran journalen, samt anger att
intervjuguide ska vara bifogad. Klaganden argumenterar for att det ar kansligt med opt-out, men
bifogar anda en informationsblankett for att mojliggéra detta om det kravs. Information om studien
skulle da ges pa respektive regions hemsida for forskning samt pa respektive klinik. Man listar nu alla
deltagande kliniker i informationsblanketten, och inte enbart de som har ECT-behandling, for att
tydliggora att detta ar en multicenterstudie. Slutligen argumenterar klaganden att den retrospektiva
delen av studien ar synnerligen viktig for att bedéma hur behandling skett nationellt, vilka
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indikationer som anvants, och vilka risker som identifierats vid behandlingen redan i nulage.
Klaganden beddmer att nyttan ar stor medan risken bedéms som liten.

Etikprovningsmyndigheten beslot 2025-11-26 att godkdnna den retrospektiva studien med villkor om
information om mojlighet till opt-out. Myndigheten beslot dven att avvisa den prospektiva delen av
projektet med en hanvisning till Likemedelsverket for provning enligt EU-forordning 536/2014.

Etikprovningsmyndighetens beslut 6verklagades i den del som avvisar den prospektiva studien.

Skal for beslutet

| EU-férordningen 536/2014 om kliniska provningar av humanldkemedel beskrivs att ”lagtexten
reglerar all prospektiv, interventionell klinisk forskning dar syftet ar att studera sikerhet och/eller
effekt av ldkemedel”. Dock omfattar inte forordningen ”sa kallade icke-interventionsstudier
(observationsstudier) dar patienter behandlas med lakemedel enligt klinisk praxis utan ytterligare
intervention, diagnostik eller 6vervakning”. Begreppet klinisk praxis brukar betyda ett allmant
accepterat handlingsmonster inom till exempel medicin och det syftar pa att nagot gors i praktiken
baserat pa tidigare erfarenheter. Praxis har da tagits fram, testats, inforts och bedomts av experter
inom ett visst omrade som den basta tillgangliga arbetsmetoden och som uppfyller lagliga och etiska
krav. Likemedelsverket har i behandlingsrekommendationer inte specifikt rekommenderat ketamin
intravendst, men har referenser pa att ketamin anvéants for depressionsbehandling med effekt.
Behandlingen beskrivs dven i andra vardprogram sasom till exempel fran Likemedelskommittén i
Véstra Gotalandsregionen, och i “Internetmedicin”. Sjdlva medicinen ar ett valkdnt l1akemedel som
anvands som narkosmedel vid operativa ingrepp och darmed finns god kunskap om effekter och
risker med preparatet. | det aktuella projektet ska klaganden, i en multicenterstudie i Sverige,
sammanstalla resultatet av att personer med svar depression som behandlas med ketamin av kliniska
skél, da andra behandlingar inte gett 6nskat resultat. | en inventering har klaganden konstaterat att
man torde kunna inkludera 600 personer under en fyra-arsperiod, vilket enligt
Overklagandendamnden styrker att man nationellt utvecklat en klinisk praxis att i utvalda fall
behandla svar depression med intravendst ketamin. Forfarandet med blodprov ur befintlig infart
samt sjalvskattningsformular utgér enligt namnden inte en intervention.

Overklagandenamnden godkédnner pa angivna grunder den forskning som avses i ansokan.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Ingemar Engstrém,
Greger Lindberg, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har
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dessutom ersattarna Erik Brattgard, Gert Helgesson, Malin Celander, Maria Eriksson Baaz, Elisabeth
Warnberg Gerdin och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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