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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); PET studier med 11C-vinpocetine i mdnniskohjdrna: &ldersskillnaden
vid upptagning och bindning

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprévningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkédnns.

Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Studien giller en substans i ett etablerat ldkemedel som &r registrerat i manga ldnder men inte
1 Sverige. Enligt forevarande anstkan avser man studera en 11C-maérkt isotop av substansen
som potentiellt kan anvdndas som markoér 1 hjdrnan vid PET (positron-emissions-tomografi)-
undersdkning for att forbéttra undersékningens information om bl.a. gliaceller. Isotopen har
tidigare anvénts i studier vid PET-undersdkning av hjérman hos apor, men ocksa hos
ménniskor med olika sjukdomstillstdnd. En studie pé sju patienter med hjdrnsjukdom visade
pd ett dldersberoende upptag av substansen. Man avser dérfér nu studera om sddan
dldersvariation av upptag ocksé finns hos friska forskningspersoner, d.v.s. dr normalt och inte
beroende av tidigare studerade sjukdomstillstdind. Kunskapen kan ha betydelse som
referensinformation. Det anges att forskningspersonerna i samband med PET-unders6kningen
kan uppleva obehag att ligga i en kamerabrits under en timme och smérta i samband med
insdttande av venkateter for blodprovstagning. Karolinska sjukhusets Stralskyddsskommitté
har tillstyrkt studien. Expositionen av radioaktivitet vid undersékningen uppskattas motsvara
en konventionell lungundersékning och &r mindre dn bakgrundstralningen under ett ar.
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Sékanden har i anslutning till sitt &verklagande d&beropat ett stort antal vetenskapliga
referenser angdende substansens effekter som ldkemedel. Substansen skall dock i denna studie
ges 1 mycket sma doser och endast anvdndas som PET-markor. Erfarenheter av anvéndning av
substansen som lékemedel i flera lénder ger emellertid information om substansens mojliga
bieffekter. Sokanden har pdvisat att Lakemedelsverket (&r 2000) har tillatit anvindning av
substansen for undersékning av friska man.

Centrala etikprévningsndmnden finner att undersékningen ror en vetenskapligt relevant friga
som kan komma att belysas med den anvénda metodiken, lat vara att det statistiska underlaget
forefaller att bli ndgot svagt. Studien skall genomforas pd friska, frivilliga forskningspersoner
som givit sitt informerade samtycke. Risker och besvér far beddmas som mattliga. Forskaren
som skall genomfGra studien har for dndamélet god dokumenterad kompetens. Med de
kompletteringar som gjorts i anslutning till dverklagandet bor studien godkdnnas. Ndmnden
forutsdtter att ansékan om tillstand ldmnas in till Likemedelsverket.

Centrala etikprovningsndmnden vill papeka att patientinformationen har blivit onddigt
komplicerad och att det &r en fordel om den ses dver.

Med édndring av Regionala etikprévningsndmndens i Stockholm beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansokningen.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, .Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Elisabeth Haggard Ljungquist, Bo Petersson och Eva Tiensuu Janson efter
foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit
ersdttarna Pehr Olov Pehrsson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Gun Johansson
samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pd Centrala etikprévningsndmndens végnar
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PET studier med | |C-vinpocetine i mdnniskohjarna: aldersskillnaden vid

upptagning och bindning.

BESLUT

Ansokan kan inte godkidnnas p.g.a. foljande skal:

|. Flera av pastiendena i p. 2.1 uppfattas av nimnden som osakliga och ir inte
heller dokumenterade. T.ex. ifragasdtts pastdendet att vinpocetine skulle vara

neuroprotektivt.

2. Projektet har ett oklart syfte. Namnden uppfattar det som

likemedelsutveckling/ utveckling av diagnostikum. Ddrmed bor ansékan



skickas till Likemedelsverket for tillstindsprévning.

3. Risk/nytta forhallandet i ansokan dr i stort sett obesvarat.

Hur man dverklagar, se bilaga

enna avsKrift i transumt §verensstimmer med originalet intygar:
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Anne Manninen, adm. sekr.

2(2)

exp. 2004-06-09

(o8]



