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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan giller en forskarinitierad klinisk likemedelsprovning som avses studera huruvida en
blodsockersidnkande substans kan ges till patienter med stroke redan i ambulans pé ett sikert
sdtt for att sdnka blodsockret utan att riskera for lagt blodsocker. Detta likemedel ger i
motsats till andra blodsockersdnkande medel inte i sig upphov till alltfor 1dgt blodsocker. I
kombination med vissa andra blodsockersidnkande medel kan dock lagt blodsocker intriffa.
Lagt blodsocker kan vara negativt i samband med stroke. Jamforelser kommer att ske med
sedvanlig rutin som innebdr att patienterna med stroke och hégt blodsocker far
insulinbehandling men forst pd sjukhuset. Provningsldkemedlet ar godkidnt som
blodsockersidnkande sedan linge och ges i forsta hand som tilliggsldkemedel till patienter
med typ 2-diabetes. Man avser att exkludera patienter med kidnd typ 1-diabetes, svér
leversjukdom, graviditet och svér njursjukdom samt patienter som inte kan ge eget informerat
samtycke eller behandlas med vissa andra blodsockersinkande medel. Randomisering sker
efter en kort intervju 1 ambulansen och sammanlagt 50 patienter ska randomiseras till den nya
behandlingen. Stkanden avser att s6ka godkinnande dven fran Likemedelsverket. Man
kommer att monitorera patientens allméntillstand, férekomst av eventuellt lagt blodsocker
samt andra méjliga biverkningar.

Den regionala etikprévningsndmnden har avslagit anstkan med huvudsaklig motivering att
syftet med studien inte &r helt klart men att om syftet &r att fd en sikrare blodsockersidnkning i
ambulanssjukvard, insulinbehandling och dess risk for blodsockerfall forst bér studeras. Man
har ocksé vissa anmérkningar pa forskningspersonsinformationen.
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Sokanden har i sitt overklagande tydliggjort syftet samt hinvisat till att en studie avseende
insulinbehandling av strokepatienter 1 ambulans redan genomforts av gruppen och publicerats.
Den visade att ca tio procent av insulinbehandlade patienter far gt blodsocker. Man anser
sdledes att den nu foreslagna behandlingen i ambulansen kan vara sdkrare for just denna
grupp. Man har uppdaterat och fortydligat forskningspersonsinformationen och dessutom
gjort en mindre justering av protokollet som innebdr att man kommer att ytterligare
monitorera sikerhet och effekten av ldkemedlet med hjdlp av bedémning av en skala som
belyser grad av neurologisk skada.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Centrala etikprévningsndmnden anser att studien kan ge ny kunskap som kan ha betydelse for
patienter med stroke. Studiedesignen &r adekvat men ndmnden anser for sin del att man ocksa
bor utesluta patienter som uppger sig ha typ 2-diabetes och som behandlas med andra
diabeteslikemedel, ndgot som inte &r ovanligt 1 den aldersgrupp som hér kan vara aktuell.

Niamnden vill papeka att forskningspersonsinformationen bér kompletteras, sa att det bl.a.
framgdr vem som &r personuppgiftsansvarig (se Vetenskapsrddets “Vigledning till
forskningspersonsinformation” som &terfinns pa www.epn.se). I Ovrigt 4r den nya
forskningspersonsinformationen enligt nimndens mening acceptabel.

Vid en sammanvigd bedémning anser ndmnden att kunskapsvinsten fir anses Gverviga
eventuella risker under forutséttning att exklusion av typ 2-diabetiker ocksa gors.

Med édndring av Regionala etikprévningsndmndens 1 Stockholm beslut godkiénner Centrala
etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen pa villkor att dven
patienter med typ 2-diabetes exkluderas ur studien.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter féredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Héglund, Sighild Westman-Naeser
och Anders Brindstrém samt juristen Ulrika Holmgren.
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Avdelning 4
Ordférande
Annika Marcus
Ledamoter med vetenskaplig kompetens
Sigurd Vitols (klinisk farmakologi) vetenskaplig sekreterare
Erik Sundstrém (geriatrik) deltog inte i drendena 2011/2106,
2011/2110,2011/2113,2011/2116,2011/2133
Maria Kumlin (medicin, astmasjukdomar)
Elisabet Lidbrink (onkologi)
Lucie Laflamme (skadeepidemiologi, internationell hilsa) deltog inte i drende 2011/2085
Guro Gafvelin (molekyldr immunologi)
Erling L6fsj6gard Nilsson (klinisk fysiologi)
Erik Naslund (kirurgi)
Anna-Berit Ransjo Arvidson (omvdrdnad, internationell hélsa)
André Stark (ortopedi) ;
Ledambter som foretrider allméinna intressen
Rut Andersson
Roland Hékansson
Kjell Haglund
Gunnar Skoglund
Ake Reisnert
Administrativ sekreterare
Lena Creutzer Waldersten
Ovriga
Per Olding, ordférandens erséttare
§ 1 OrdfSranden forklarar ssmmantradet Gppnat.
§ 2 Den administrativa sekreteraren anmaéler att den vetenskaplige sekreteraren sedan fore-
gaende mote den 14 december 2011 fattat beslut i 22 drenden som avser dndring av godkén-
nande.
§ 3 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

Ordfranden forklarar sammantridet avslutat och meddelar att ndsta sammantride dger
d Vitols, protokollftrare Annika Marcus

Vetenskaplig sekreterare Ordforande
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Erling Lofsjogard Nilsson

Behorig foretridare:

Projekt: Behandling av hogt blodsocker med exanatid i
ambulanssjukvérden pa patienter med misstankt akut stroke.
Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Nimnden avslar ansékan.

MOTIVERING

Nyttan med studien kan inte anses 6verviga riskerna pa denna
skdéra patientgrupp. Syftet med studien forefaller inte helt klar.
Om syftet &r att visa att exanetid battre sanker blodsockret &n
insulin borde detta géras i en sdkrare klinisk situation. Om syftet
#r att fA en sikrare blodsockersénkning 1 ambulanssjukvérd bor
insulinbehandlingen och dess risk for blodsockerfall forst
studeras. Forskningspersonsinformationen dverensstdmmer inte
heller helt med ansékan vad giller syftet, som t ex att insulin
kommer att ges pa sjukhus och exanetid ges i ambulans (detta
finns inte upptaget 1 forskningspersonsinformationen).

Hur man dverklagar, se sdrskild information.

Beslut expedierat till behérig foretridare,
forskare och i forekommande fall till sponsor

Att utdraget ﬁverensstﬁmriler med originalet intygar: .-~ 'A
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Lena Creutzer Waldersten
Administrativ sekreterare, beslut expedierat 2012-02-01
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