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KLAGANDEN
Region Skéne
205 02 Malmé

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprévningsndmndens i Lund, avd 1, beslut den 17 mars 2005,
dnr 190/2004

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); En studie som syftar till att underséka sidkerhet och effektivitet hos ett
nytt likemedel (RO3300074) vid behandling av patienter med emfysem

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har 1 ¢verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att projektet
godkénns.

Centrala etikprovningsniimndens bedomning

Undersokningen avser en klinisk likemedelsprévning 1 tidigt skede ddr man avser att
undersoka effekt och sdkerhet av ett nytt medel (ett vitamin A derivat) med avseende pa
utvecklingen av lungemfysem hos patienter med é&rftlig brist pa proteinet alfa-1-antitrypsin
(AAT). Sadana patienter kan, sérskilt om de exponeras for rokning, utveckla svér
lungsjukdom. Avsikten ér att studera siadana patienter med denna &rftliga defekt som inte &r
rékare men har lungemfysem. Studien &r en randomiserad dubbel blind studie och genomfrs
1 tva steg. [ ett forsta steg skall cirka 40 patienter randomiseras och effekt och risker
utvirderas efter tre manaders behandling. Direfter avser man inkludera ytterligare 260
patienter. Studien berdknas pdga i 14 manader, och under tiden gors detaljerade métningar av
bland annat lungfunktion och métning av lungvidvnadens tédthet med skiktréntgen. Vidare gors
noggranna undersdkningar avseende biverkningar som kan forekomma, framf6rallt fran hud,
men ocksa fran slemhinnor, centrala nervsystemet samt blodfetter. I en delstudie skall ocksa
likemedlets omséttning i kroppen studeras. Vidare kommer blodprov att tas for métning av
vissa sjukdomsmarkérer. Dessa analyser skall genomftras utomlands.

Den regionala etikprovningsndmnden har dels ifragasatt huruvida studien dr forenlig med den
svenska biobanklagstiftningen, dels haft kritiska synpunkter pa patientinformationen som bl.a.
ansetts vara for lang. Namnden har ocksa efterlyst tillstand fran isotopkommittén.

Klaganden har nu inkommit med ytterligare kompletteringar samt tydliggjort att blodprover
skall forvaras i en biobank i Sverige och skickas utomlands endast for analys samt dérefter
forstoras. Patientinformationen har f6rkortats och fortydligats och kompletterats med
uppgifter om den svenska personuppgiftslagen. Godkdnnande fran Region Skanes
stralskyddskommitté har inlimnats. Nagra hinder kan didrmed inte léngre anses foreligga mot
att studien godkédnns.
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103 78 Stockholm
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Dar O 22-2005
Med éndring av Regionala etikprévningsndmndens i Lund beslut godkidnner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen.
Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Asa Molde, Gisela Dahlquist,
Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit Anitha Bondestam,

Charlotte Signahl, Peter Hoglund och Gunn Johansson samt juristen Pia Carlsson.

Pa Centrala etikprévningsndmndens védgnar
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Johan Munck
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Foredragande
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utdrag

Ansokningar som varit upptagna pa féredragningslista till-
horande tidigare moten

Punkten 3.1

Forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel
En studie som syftar till att underséka sikerhet och effektivitet

hos ett nytt likemedel (RO3300074) vid behandling av patien-
ter med emfysem

Beslut

Nimnden anser att sokanden, sa som ansdkan nu ir skriven,
kommer att bryta mot biobankslagen, da prover kommer att
sindas utomlands for slutférvaring. Vidare har informationen
till forskningspersonerna sadana brister att den kriver avsevird



Regionala etikprévningsnimnden i Lund, Avdl ~ 2005-03-17
bearbetning vad betriffande omfattning, faktainnehall och
sprak.
Med hidnsyn till att ndimnden har begért upprepade komplette-
ringar betriffande ovan angivna fragor och att dessa inte har
kommit in anser nimnden att tillrdckligt underlag for att god-
kidnna ansokan saknas.
Némnden avslar ansdkan.
Betriffande hur man 6verklagar beslutet, se bilaga |

Att transumt dverensstimmer med originalet intygar:

(AN

Jacob Branting, administrativ sekreterare




