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CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDEN BESLUT Dnr O 10-2004
2004-06-29

KLAGANDE

Jamtlands léns landsting

Box 602

832 23 Froson, genom

Odensalg Vardcentral
831 62 Ostersund

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndamndens i Umea beslut den 27 april 2004
Dnr 04-041 M

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor;
randomiserad dubbel-blind placebokontrollerad multicenter pilotstudie med syfte att utviardera
esomeprazole 40 mg x 2 hos patienter med smaérta eller obehag i brostet under

4 veckor, ddr uppenbar kardiologisk sjukdom uteslutits.

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i 6verklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkénns.

Centrala etikprévningsndmnden delar Regionala etikprévningsndmndens i Umed beddmning
och dndrar dérfor inte det 6verklagade beslutet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § lagen om etikprévning av forskning
som avser manniskor inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Bo Petersson, Ulrik Ringborg, Peter Héglund,
Sighild Westman-Naeser, Pehr Olov Pehrsson och Charlotte Signahl efter féredragning av
Peter Héglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Gun Johansson och Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vdgnar

ohan Munck
Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprévningsndmnden Regeringsgatan 56 08-546 77 610 vx 08-546 441 55

c/o Vetenskapsradet
103 78 Stockholm



Regionala PROTOKOLLSUTDRAG
Erikprévningsndmnden i Umea , Sammantridesdatum
Avdelningen for medicinsk forskning 2004-04-27

Arende, beslut eller annan Atgird

§40/04, dnr 04-041 M (féredr Rune Dahlqvist)

Jimtlands ldns landsting, Ostersunds priméarvard, hade ansékt om etisk bedémning av
projektet "Randomiserad dubbel-blind placebokontrollerad multicenter pilotstudie med syfte
att utvdrdera esomeprazole 40 mg x 2 hos patienter med smérta eller obehag i bréstet under 4
veckor, ddr uppenbar kardiologisk sjukdom uteslutits™, projektet genomfors av )
Odensala vardcentral, Ostersund.

Efter diskussion beslot ndmnden att ur etisk synpunkt avsld projektet. Skilen harfor framgar
av kompletterande brev enligt bilaga 1.

Justeras Vid protokollet
Eric Lowén Karin Gustafson

Bruno Higglof
Bestyrkes
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Karin Gustafson



%PRO
\ &
& ”

(o)
\lv- v
ks z
o b
S, g
& \\"’

"UmehN "

2004-04-29

Odensala Vardcentral
831 62 Ostersund

Ang forskningsprojektet Um dnr 04-041 M "Randomiserad dubbel-blind placebokontrollerad
multicenter pilotstudie med syfte att utvirdera esomeprazole 40 mg x 2 hos patienter med
smérta eller obehag i bréstet under 4 veckor, ddr uppenbar kardiologisk sjukdom uteslutits”.

Projektet behandlades vid sammantrdde i1 Regionala etikprévningsndmnden i Umeé 040427
§40 varvid drendet ur etisk synpunkt avslogs.

Som sékanden klargér 1 ansékan kan symptomet centrala brostsmértor ha sitt ursprung fran
flera olika organiska fel, och som anges dven vara ett uttryck for t ex dngest. Nar kardiell
orsak uteslutits kan kanske hélften av aterstoden av fallen véntas vara forklarat av magens
saltsyra, fr a dess inverkan pa nedre delen av oesophagus. Den 6vriga hilften av patienterna
med detta tillstind har saledes tillstind dér vi inte har ndgon anledning férmoda att en
syrasekretionshimmare skulle ha terapeutisk verkan. Resultatet av provningen kommer dock
att bli (eftersom en viss andel av patienterna har syrarelaterade symptom, och dédrmed i stor
utstrickning kommer att fi smértlindring av Nexium - och det vet vi ju redan) att patienter
som soker for centrala bréstsmértor har, som grupp, bittre effekt av Nexium &n av placebo.
Etikprovningsndmnden tillstyrker inte att man lanserar en likemedelsprévning med sadan
approach utan anser att forskningen bor sikta mot tydligare forsék definiera diagnos i
forhallande till en specifik ldkemedelsinsats.

Namnden har vidare noterat att doseringen som lanseras i provningen &r hogre dn den gédngse i
FASS angivna vid behandling av oesofagit och finner inte att provningsprotokollet motiverat

detta, i en prévning av ett oklart smarttillstand.

Pa ovanstdende grunder har etikprovningsnamnden darfor ur etisk synpunkt avslagit ansékan.
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Ni har mojlighet att 6verklaga Regionala etikprévningsndmndens beslut hos Centrala
etikprévningsndmnden, c/o Vetenskapsradet, 103 78 Stockholm, inom tre veckor fran det Ni
fatt del av beslutet. Overklagandet skall stdllas till Centrala etikprévningsnimnden, men ges
in till Regionala etikprévningsndmnden i Umea.

ric Lowén, tjg ordf
Regionala
Etikprévningsndmnden i Umeéa

Avdelningen for medicinsk forskning

c/o Farmakologi

Umea universitet : -
901 87 Umed
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