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Regionala etikprövningsnämndens beslut se Bilaga 

Ansökan gäller en forskarinitierad klinisk läkemedelsprövning som avses studera huruvida en 
blodsockersänkande substans kan ges till patienter med stroke redan i ambulans på ett säkert 
sätt för att sänka blodsockret utan att riskera för lågt blodsocker. Detta läkemedel ger i 
motsats till andra blodsockersänkande medel inte i sig upphov till alltför lågt blodsocker. I 
kombination med vissa andra blodsockersänkande medel kan dock lågt blodsocker inträffa. 
Lågt blodsocker kan vara negativt i samband med stroke. Jämförelser kommer att ske med 
sedvanlig rutin som innebär att patienterna med stroke och högt blodsocker får 
insulinbehandling men först på sjukhuset. Prövningsläkemedlet är godkänt som 
blodsockersänkande sedan länge och ges i första hand som tilläggsläkemedel till patienter 
med typ 2-diabetes. Man avser att exkludera patienter med känd typ 1-diabetes, svår 
leversjukdom, graviditet och svår njursjukdom samt patienter som inte kan ge eget informerat 
samtycke eller behandlas med vissa andra blodsockersänkande medel. Randomisering sker 
efter en kort intervju i ambulansen och sammanlagt 50 patienter ska randomiseras till den nya 
behandlingen. Sökanden avser att söka godkännande även från Läkemedelsverket. Man 
kommer att monitorera patientens allmäntillstånd, förekomst av eventuellt lågt blodsocker 
samt andra möjliga biverkningar. 

Den regionala etikprövningsnämnden har avslagit ansökan med huvudsaklig motivering att 
syftet med studien inte är helt klart men att om syftet är att få en säkrare blodsockersänkning i 
ambulanssjukvård, insulinbehandling och dess risk för blodsockerfall först bör studeras. Man 
har också vissa anmärkningar på förskningspersonsinförmationen. 
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Sökanden bar is i t t överklagande tydliggjortsyttet samt bänvisat till att en studie avseende 
insulinbebandling av strokepatienteriambulans redan genomförts av gruppen ocb publicerats. 
Den visade att ca tio procent av insulinbebandlade patienter fårlågt blodsocker. Man anser 
således att den nu toreslagnabebandlingeni ambulansenkan vara säkrare tor justdenna 
grupp. Man nar uppdaterat oen förtydligat förskningspersonsinförmationen oen dessutom 
gjort en mindre justering av protokollet som innebär att man kommer att ytterligare 
monitorera säkerbe tocbef fek tenav läkemedle tmedb jä lpavbedömning aven skala som 
belyser grad av neurologisk skada. 

C e o t ^ a e t i ^ o r ö v n i ^ s o ^ m ^ d ^ o s b ^ d ö m m o ^ 

Centrala etikprövningsnämnden anser att studien kan ge ny kunskap som kan ba betydelse tor 
patienter med stroke. Studiedesignen är adekvat men nämnden anser tor sin del att man oekså 
bör utesluta patienter som uppger sig ba typ 2-diabetes oeb som bebandlas med andra 
diabetesläkemedel, något som inte är ovanligtiden åldersgrupp som bär kan vara aktuell. 

Nämndenvi l lpåpekaat t forskningspersonsinformationenbörkomplet teras ,såat tdetbl .a . 
framgår vem som är personuppgittsansvarig (se Vetenskapsrådets ^Vägledning till 
forskningspersonsinformation^ som återtinns på www.epn.sej. t övrigt är den nya 
förskningspersonsinförmationen enligt nämndens mening acceptabel. 

Vid en sammanvägd bedömning anser nämnden att kunskapsvinsten tar anses överväga 
eventuella risker underförutsättning att exklusion av typ2-diabetiker också görs. 

MedändringavRegionalaetikprövningsnämndensi Stoekbolmbeslutgodkänner Centrala 
etikprövningsnämnden den forskning som avses med ansökningen på villkor att även 
patienter med tvp2-diabetesexkluderas ur studien. 

Centrala etikprövningsnämndens beslut tår enligt ^^^etikprövningslagen inte överklagas. 

Dettabeslut bar fattats av Jobanlvtunek, Lennart Lindgren, Kiekis ÅnréÄlgamo, Cisela 
Dahl^uist,CunuJobansson,BoPetersson oeb Holger Lutbmanefterföredra^ 
Oablo^uist. Vid den slutliga bandläggningen bar dessutom närvarit ersättarna Anitba 
Bondestam, PebrClovPebrson, Elisabet Andersson, Peter Höglund, SigbildV^estmamNaeser 
oeb Anders Brändström samtjuristen talrika Holmgren. 

På Centrala etikprövningsnämndens vägnar 
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Per Olding, ordförandens ersättare 

§ 1 Ordföranden förklarar sammanträdet öppnat. 

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmäler att den vetenskaplige sekreteraren sedan före
gående möte den 14 december 2011 fattat beslut i 22 ärenden som avser ändring av godkän
nande. 

§ 3 Ansökningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga. 

8 4 Ordföranden förklarar sammanträdet avslutat och meddelar att nästa sammanträde äger 
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Utdrag ur protokoll nr 2012/4:1 

Kompletteringsärenden 

Dnr 2011/1677-31/4 Sökande: Karolinska Institutet 
Er l ing Löfsjögård Nilsson Behörig företrädare:  

Projekt: Behandling av högt blodsocker med exanatid i 
ambulanssjukvården på patienter med misstänkt akut stroke. 
Forskare som genomför projektet: 

B E S L U T 

N ä m n d e n avslår ansökan. 

M O T I V E R I N G 

Nyttan med studien kan inte anses överväga riskerna på denna 
sköra patientgrupp. Syftet med studien förefaller inte helt klar. 
O m syftet är att visa att exanetid bättre sänker blodsockret än 
insulin borde detta göras i en säkrare kl inisk situation. Om syftet 
är att f å en säkrare blodsockersänkning i ambulanssjukvård bör 
insulinbehandlingen och dess risk för blodsockerfall först 
studeras. Förskningspersonsinförmationen överensstämmer inte 
heller helt med ansökan vad gäller syftet, som t ex att insulin 
kommer att ges på sjukhus och exanetid ges i ambulans (detta 
finns inte upptaget i förskningspersonsinförmationen). 

Hur man överklagar, se särskild information. 

Beslut expedierat till behörig företrädare, 
forskare och i forekommande fall till sponsor 

/ 
Att utdraget överensstämmer med originalet intygar: ,, 

Lena Creutzer Waldersten 
Administrativ sekreterare, beslut expedierat 2012-02-01 
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