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Slutlig skrivelse

Vad som framkommit i &rendet aktualiserar inte nigon 4tgird inom ramen for nimndens
tillsynsverksamhet. Arendet avslutas.
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, Enheten for kliniska prévningar, Likemedelsverket, aterkommer per telefon
denna dag med information frin Léakemedelsverket gillande de tva till Centrala
etikprovningsndmnden, CEPN, inkomna rapporterade overtridelserna i CEPNs #drende T 2-
2007 (FudraCTnr: 2004-002743-27); Lékemedelsverket har inte vidtagit ndgra Aatgérder
gillande de rapporterade 6vertradelserna och nagon inspektion har inte och ska inte dga rum.

Studien ayslutad 1 december 2007 — vilket CEPN tidigare fatt besked om.

Iitjansten

Postadress Gatuadress Telefon Telefax
Centrala etikprévaingsnimnden Klarabergsviadukten 82  08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

103 78 Stockholm
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Centrala etikprévningsndmnden
Co/ Vetenskapsradet
103 78 Stockholm

Bifogad skrivelse har inkommit till den Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm.
Néamnden 6verldmnar skrivelsen jidmte handlingar (i original) och beslut i hir forekommande
drenden till Centrala ndmnden for etikprévning av forskning i dess egenskap av
tillsynsmyndighet.

Hékan Julius, ordférande i avdelning 3.

Enligt uppdrag

Ann-Christin Becker
Administrativ sekreterare

Emotser originalhandlingarna tillbaka vid drendets slut.

Bilagor:

Brev dnr 2007/1068-39 daterat 2007-09-03 i original
Amendment med bilagor dnr 2006/1118-32 i original
Ansokan med bilagor dnr 2005/367-31 i original

Postadress Besdksadress Telefon Fax E-post Hemsida
Box 289 Nobels vig 12 A 08-524 864 00 08-5248 6699 kansli@stockholm  www.forskningsetikprovning.se

171 77 Stockholm Solna
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Ang. EN OPPEN FORLANGNING AV STUDIE TKT024 FOR ATT UTVARDERA
SAKERHETSDATA OCH KLINISKT RESULTAT HOS PATIENTER MED MPS 1l SOM FAR
ENZYMERSATTNINGSBEHANDLING MED IDURONAT-2-SULFATASE (TKT024EXT).

Referensnr.: 2005/3:4
EudraCT-nr: 2004-002743-27

Basta Etikprévningsnamnden,

Vi vill hdrmed informera er om en Overtradelse fran det godkéanda protokollet angaende
ovannamnd klinisk prévningsstudie. Studien utférs i Sverige hos pa
Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge B68, 141 86 Stockholm samt hos

, Drottning Silvias barnsjukhus, 416 85 Géteborg.

Overtradelsen fran prévningsprotokollet har att géra med transporten, férvaringen och
administrationen av provningsldkemedlet vid behandlingen av en férsékspatient fér en av
hans infusioner, som sker varje vecka. Prévningsstéllet begarde inte nagot godkdnnande pa
férhand fran sponsorn, CRO, Etiska kommittén, eller den berérda myndigheten for denna
dvertradelse fran studieprotokollet.

Den 20 juli 2007 fick férsékspatienten 012-0012, som har behandlats en gang i veckan enligt
studisprotokellet TKTO24EXT pa prévningsstallet | Stockholm sedan juli 2005, sin infusion
vecka 128 pa provningsstallet i Goéteborg, istéllet for pa sitt vanliga prévningsstélle i
Stockholm. Flaskorna som innehéll prévningslékemedlet och maste férvaras mellan 2-8 °C,
overlamnades till forsdkspatienten den 12 juli 2007 av en sjukskoterska pa provningsstéllet i
Stockholm. Flaskorna var férpackade i en dubbel plastpase nerkyld med ett 17 x 8 cm
kylblock férvarat i en plastpase. Férsokspatienten tog med sig prévningslakemedlet hem, dar
han férvarade det i kylskapet i den plastpase som han hade fatt med sig. Under transporten
till Goteborg férvarades prévningsmedlet i ett kylskap i en husvagn. Varken en termometer
eller en temperaturloggningsanordning anvandes for att spara férvarings-temperaturen under
perioden 12 till 20 juli. En sjukskoéterska pa prévningsstéllet i Géteborg, som ar val bekant
med TKTO24EXT provningsprotokollet pa grund av sin roll som studieskéterska for denna
prévning, forberedde infusionen den 20 juli 2007 med de medicinflaskorna som
férsdkspatienten hade tagit med sig. Skéterskan gav infusionen till férsékspatienten samma
dag. Inga odnskade handelser rapporterades den dagen eller féljande dag.

Protokoll: TKTO24EXT
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Den 3 augusti 2007 informerade huvudprévaren pa provningsstallet i Stockholm
CRO PharmaNet om overtradelsen fran prévningsprotokollet.

Bada huvudprévarna, , meddelades vid ett
telefonsamtal den 6 augusti 2007 att denna incident betecknas som en &vertradelse fran det
godkanda prévningsprotokollet och att det bryter mot regelverket ICH-GCP och far inte

upprepas.

Bada provningsstéllena kommer foljaktligen att ater-instrueras om réatt férvaring, transport och
administration av provningslékemedlet i enlighet med prévningsprotokollet och ICH:s riktlinjer
fér GCP, avsnitten 4.5 och 4.6. File notes kommer att upprattas fér att i detalj beskriva vad
som hénde pa de bada prévningsstéllena och kommer att arkiveras pa respektive plats.
Denna O&vertrddelse kommer ocksa att rapporteras i sponsorns slutliga kliniska
provningsrapport nar studien ar avslutad.

Vidare planerar sponsorn att skicka ett brev till de bada prévarna for att framhalla att denna
h&ndelse anses som en Overtradelse fran det kliniska prévningsprotokollet och att detta inte

far upprepas.
Vanligen tveka inte att kontakta oss i de fall ni behéver mer information.

Med vanlig hélsning,

Manager Regional Monitoring
CRO-PharmNet Services GmbH
Frankfurter Str. 233

62363 Neu Isenburg, Tyskland
Telefon: +49-6102-813 140
Fax: +49-6102-813 599

Protokoll: TKTO24EXT



