[ ] - CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

ﬁ Centrala etikprovningsnamnden Sid 1 (2)

BESLUT Dnr O 11-2006
2006-05-22

KLAGANDE

Kungsportsldkarna

Box 3005

400 10 Goteborg

OVERKLAGAT BESLUT

Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg, avd M 2, beslut den 6 februari 2006
Dnr 676-05

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); En jaimférande studie ddr man underséker forekomsten av biverkningar
fran mage/tarm vid smértbehandling hos patienter med reumatoid artrit eller osteoartros, med
antingen NSAID i kombination med magskyddande likemedel eller behandling med cox-2
likemedel.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan avser en studie dér man vill jimfora forekomst av biverkningar fran mage och tarm
vid smirtbehandling till patienter med reumatoid artrit eller osteoartros med antingen
kombinationen ospecifika NSAID preparat kombinerat med magskyddande behandling eller
specifik antiinflammatorisk behandling med cox-2 hdmmare. Samtliga ldkemedel &r
registrerade och godkénda for denna patientgrupp men gemensamt &r att det finns risk for sar
och blddningar i mag-tarmkanalen, en risk som Gkar om patienten tidigare haft magsar
och/eller &r aldrande.

Studien syftar till att jémfora tvd behandlingsstrategier med avseende pa kliniskt viktiga
héndelser frén hela mag-tarmkanalen, d.v.s. savil magsar som sar i tunn- och tjocktarm hos en
utsatt patientgrupp med hog risk for sddana biverkningar. Samtidigt tas prover for att
avidentifieras och sparas i en biobank for senare analys av genetiska variationer i forhéllande
till respons pa cox-2 hdmmare samt forhallandet till grundsjukdomen. Cox-2 hdmmarna &r
forhallandevis nya likemedel, de &r godkénda och har prévats pd ett mycket stort antal
patienter. Forutom biverkningar frdn mag-tarmkanal som séledes ansetts ndgot ldagre &n vid
andra NSAID preparat har 6kade risker for hjdrt-kérlsjukdom noterats i vissa studier.
Sérskilda prospektiva studier pagar med syfte att studera denna mdjliga risk. Av detta skl far
patienter med tidigare fastslagen hjért- eller kérlsjukdom ej ingé i den nu aktuella studien,
liksom inte heller patienter som behandlas med lagdos aspirin som hjért-kérl profylax.

Studien dr upplagd som en dubbelblind randomiserad studie som ska paga i sex mdnader.
Patienter med diagnostiserad reumatoid artrit eller osteoartros med behov av
antiinflammatorisk medicinering for sin grundsjukdom och som &r ¢ver 18 ar med tidigare
dokumenterad sarbildning i mage-tarm eller dldre &n 60 &r utan sédan tidigare historik kan
inga.
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Patienterna kommer att kontrolleras noggrant infor studiestart med bland annat
blodprovstagning samt EKG, puls och blodtryck, dérefter sker uppfoljning med sex kliniska
besdk upp till sex ménader. Vid avvikande blodvérde eller kliniska symptom pa biverkan sker
noggrann och definierad utredning med avseende pa i forsta hand gastrointestinala blédningar
och sar enligt klinisk rutin. Studien &r internationell, multicenter och kommer att omfatta mer
dn 4 000 patienter for att ge tillrdcklig statistisk power. Sedvanlig studiemonitorering och
biverkningsrapportering kommer att ske.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit ansokningen med hédnvisning till att studien
avser en hog riskgrupp och att studiedesignen inte tillater regelbunden och rutinméssig
endoskopi. Klaganden har i sitt ¢verklagande tydliggjort att kliniska kontroller, inklusive
blodprover, for att upptécka risk for blodning tas regelbundet vid fyra uppféljande besok,
dessutom om patienten far besvir mellan bestken. Klaganden har ocksa redogjort for de
tilliggsundersokningar som inkluderar endoskopier med olika avforingsprover m.m. om
klinisk misstanke uppstar, och framhallit att denna typ av 6vervakning dr sidkrare avseende
bland annat missténkta gastrointestinala blédningskomplikationer &n vad som f6ljer av klinisk
praxis. Varje deltagande ldkare har dessutom till sin mottagning knutit en specialist for att
genomfora eventuella endoskopier.

Centrala etikprovningsndmnden finner att studien har en kliniskt relevant vetenskaplig
fragestéllning och kan ge ytterligare kunskap angdende risker for en skér patientgrupp. I
betraktande av vad klaganden har anfort maste studiedesignen anses ge tillrdcklig sdkerhet for
patientgruppen i forhallande till huvudfrégestéllningen, kliniskt relevant biverkan av
medicinering i hela gastrointestinalkanalen. Overklagandet bér saledes bifallas.

Med éndring av Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg beslut godkédnner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Gunn Johansson, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit erséttarna Pehr Olov
Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Margareta Bédck-Wiklund samt
kanslichefen Eva Gronlund.
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Projekttitel: Ansékan om etikprovning av den kliniska prévningen A3191084. En
jamforande studie dér man undersdker forekomsten av biverkningar frin mage/tarm vid
smértbehandling hos patienter med reumatoid artrit eller osteoartros, med antingen NSAID
i kombination med magskyddande ldkemedel eller behandling med cox-2 ldkemedel.
Protokollversion 30 augusti 2004.

Beslutsprotokoll frin sammantride med Regionala etikprévnings-nimnden i
Goteborg, Medicinska avdelningen (M 2), den 6 februari 2006.

Foredragande: Elisabet Wennberg

Avslis.

I denna ansékan ror det sig om provning pa patientgrupper som &r sérskilt utsatta for
komplikationer i form av sar pa colon och/eller mage. Da det i denna studiedesign saknas
mojlighet att folja upp patienten med regelbundna och upprepade endoskopier avslas
ansdkan.

Beslutet kan 6verklagas till Centrala Etikprévningsndmnden. Skrivelsen skall vara stilld
till Centrala Etikprovningsndmnden men skickas till Regionala Etikprovningsndmnden i
Goteborg. I skrivelsen skall anges vilket beslut som 6verklagas och den dndring som Ni
begir. Overklagandet skall ha kommit in till Regionala Etikprovningsndmnden senast tre
veckor fréin det att klaganden fick del av beslutet.

Att denna avskrift i transumt Sverensstimmer med originalet intygar:

Inger Hellstrom, administrativ sekreterare
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