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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsnamndens 1 Goteborg, beslut den 2 november 2015, dnr 812-15.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser mainniskor

(etikprovningslagen).

Projekttitel: En randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas III studie som utvédrderar
effekt och sdkerhet av copanlisib i kombination med rituximab hos patienter med recidiverat
indolent B-cells non-Hodgkins lymfom (iNHL).

Centrala etikprovningsnimnden noterar féljande

Klaganden ansokte hos Regionala etikprovningsndamnden i Goteborg om etikprovning av en
randomiserad dubbelmaskerad klinisk lakemedelsprovning 1 vilken man vill utvérdera effekt
och sékerhet av copanlisib i kombination med rituximab jamfort med placebo i kombination
med rituximab med avseende pa forlangning av progressionsfri éverlevnad hos patienter med
recidiverat indolent non-Hodgkins lymfom (iNHL).

Den regionala nimnden har avslagit ansdkan, bl.a. med motiveringen att man till bdda
studiegrupperna avser att ge rituximab fastén ingdende patienter redan fatt denna behandling
och trots detta recidiverat i sin sjukdom. Klaganden har &verklagat beslutet och begirt
etikgodkénnande for forskningen och anfor 1 6verklagandet att det inte finns ndgon sjélvklar
standardbehandling for patienter med &aterkommande recidiv och att rituximab-baserad
behandling kan ges vid nytt recidiv hos dessa patienter. Vidare anfors att man forvéntar sig
effekt av rituximab, varfor detta inte kan betraktas som att patienterna inte far ndgon aktiv
behandling.

Postadress Gatuadress Telefon Fax
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Sid 2 (2)
Centrala etikprovningsndmnden 6nskar klagandes svar pé foljande fragor:

1. Det anfors att patienter i en situation som motsvarar den for studien aktuella kan fa
rituximab-baserad” behandling. Betridffande samtliga ingdende studiecentra i Sverige,
vilken &vrig behandling férutom rituximab kan d4 komma i fraga och har patienterna
som inkluderas i studien mojlighet att f& sddan annan behandling forutom

studieldkemedlen?

2. Vilken behandling kommer man — pé de ingdende studiecentra i Sverige — att erbjuda
patienter som inte tillfrdgas om att delta i studien, respektive som avbdjer att delta?

Klaganden bereds tillfdlle att senast den 11 januari 2016 yttra sig dver det anforda.

g ala etlkﬁmm%gsna/@ns vagnar

Severin Blomstrand
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OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Goteborg, Medicinska avdelningen (M1), beslut den 2

november 2015, dnr 812-15

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen)

Projekttitel: En randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas III studie som utvérderar
effekt och sikerhet av copanlisib i kombination med rituximab hos patienter med recidiverat
indolent B-cells non-Hodgkins lymfom (iNHL)

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Den nu aktuella ansokan gidller en randomiserad dubbelmaskerad klinisk lakemedelsprovning
i vilken man vill utvirdera effekt och sidkerhet av copanlisib i kombination med rituximab
jamfort med placebo i kombination med rituximab med avseende pa forldngning av
progressionsfri 6verlevnad hos patienter med recidiverat indolent B-cells non-Hodgkins
lymfom (iNHL).

Den regionala namnden har avslagit ansdkan, bl.a. med motiveringen att man till bada
studiegrupperna avser att ge rituximab trots att ingdende patienter redan fatt denna behandling
och trots detta recidiverat i sin sjukdom.

Klaganden overklagar beslutet och begir etikgodkinnande for forskningen och anfor att det
inte finns ndgon sjdlvklar standardbehandling for patienter med dterkommande recidiv och att
rituximab-baserad behandling kan ges vid nytt recidiv hos dessa patienter. Vidare anfors att
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man forvéntar sig effekt av rituximab, varfor detta inte kan betraktas som att patienterna inte
far ndgon aktiv behandling.

Centrala etikpréovningsnimndens bedomning

En grundliggande etisk princip — med stdd bl.a. i Helsingforsdeklarationen — vid klinisk
likemedelsprévning dr att forskningspersonerna som deltar 1 studien inte ska riskera fd en
simre behandling &n vad de kunnat fA om de inte deltagit i provningen. Centrala
etikprévningsndmnden fann vid sin forsta bedomning av drendet att det var oklart om denna
princip uppfylldes i studien och begédrde kompletterande information betrdffande samtliga
ingdende studiecentra i Sverige. Namnden onskade fa svar pa dels vilken 6vrig behandling
forutom rituximab som kan komma i frdga och om patienterna som inkluderas i studien har
mdojlighet att fi sadan annan behandling forutom studieldkemedlen, dels vilken behandling
man kommer att erbjuda patienter som inte tillfrigas om att delta i studien, respektive som
avbojer att delta.

Klaganden redogér i sitt svar visserligen for vilka behandlingar som rent allmént kan komma i
friga for patientgruppen som sddan, men ger inte ndgot svar som sikerstéller att
forskningspersonerna vid de centra som &ar aktuella for denna studie inte undanhills annan
lamplig behandling.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkédnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga varde. Den kunskapsvinst som man kan férmoda erhalls genom att genomfora
den planerade studien uppvéger inte de risker som den kan medfora for forskningspersonernas
hilsa och den bor darfor inte godkadnnas.

Centrala etikprévningsndmnden 4ndrar inte det 6verklagade beslutet.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Christina Eintrei, Anders
Brindstrom, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Nislund efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom Johan Fritzell, Elena Namli,

Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig nérvarit.

Pa Centrala etikprovningsndmndens vagnar

) = Fa
Karin Almgren

Ordforande
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KILAGANDE
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Uddevalla Sjukhus

451 80 Uddevalla

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndamndens 1 Géteborg, beslut den 2 november 2015, dnr 812-15.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor

(etikprévningslagen).

Projekttitel: En randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas II1 studie som utvérderar
effekt och sékerhet av copanlisib 1 kombination med rituximab hos patienter med recidiverat
indolent B-cells non-Hodgkins lymfom (iNHL).

Centrala etikprovningsnimnden noterar féljande

Klaganden ansokte hos Regionala etikprévningsndmnden i Gdteborg om etikprévning av en
randomiserad dubbelmaskerad klinisk ldkemedelsprévning 1 vilken man vill utvardera effekt
och sdkerhet av copanlisib i kombination med rituximab jamfort med placebo i kombination
med rituximab med avseende pa forlingning av progressionsfri dverlevnad hos patienter med
recidiverat indolent non-Hodgkins lymfom (iNHL).

Den regionala namnden har avslagit ansdkan, bl.a. med motiveringen att man till bida
studiegrupperna avser att ge rituximab fastin ingdende patienter redan fatt denna behandling
och trots detta recidiverat i sin sjukdom. Klaganden har Overklagat beslutet och begirt
etikgodkédnnande for forskningen och anfor i 6verklagandet att det inte finns ndgon sjalvklar
standardbehandling for patienter med aterkommande recidiv och att rituximab-baserad
behandling kan ges vid nytt recidiv hos dessa patienter. Vidare anfors att man forvéntar sig
effekt av rituximab, varfor detta inte kan betraktas som att patienterna inte far ndgon aktiv

behandling.
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Sid 2 (2)
Centrala etikprovningsnamnden onskar klagandes svar pa foljande fragor:

1. Det anfors att patienter 1 en situation som motsvarar den for studien aktuella kan fa
“rituximab-baserad” behandling. Betraffande samtliga ingdende studiecentra i Sverige,
vilken 6vrig behandling forutom rituximab kan dd komma i frdga och har patienterna
som inkluderas i studien mojlighet att fi4 sfdan annan behandling forutom
studieldkemedlen?

2. Vilken behandling kommer man — pa de ingdende studiecentra i Sverige — att erbjuda
patienter som inte tillfrdgas om att delta i studien, respektive som avbdjer att delta?

Klaganden bereds tillfélle att senast den 11 januari 2016 yttra sig 6ver det anforda.
Pﬁ@rala etik]fﬁln@snémn ns vignar

-

Severin Blomstrand
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pé forldngning av progression for dverlevnad hos patienter med recidiverad indolent non-
Hodgkins lymfom (iNHL) som redan har fatt en eller flera behandlingslinjer déir
rituximab och alkylerande cytostatika har ingétt.

Nimnden finner att man till bida studiegrupperna avser att ge rituximab trots att ingdende
patienter redan fatt denna behandling och att de trots detta recidiverat i sin sjukdom.

Det framgér inte av ansékan pa vilket sitt en &terupptagen behandling med rituximab, hos
dessa patienter som fatt recidiv av sjukdom trots tidigare behandling med rituximab, skulle
vara gynnsam. Studiegruppen far utéver behandling med rituximab &ven den nya substansen
copanlisib och for denna grupp kan forhoppningsvis en positiv effekt pa sjukdomen erhallas.
Om rituximab bidrar till ndgon del av denna eventuella effekt kan ej avgéras med aktuell

studiedesign.

Niir det géller kontrollgruppen sa finns samma invéndningar mot rituximabbehandlingen fér
denna grupp som for studiegruppen. Kontrollgruppen far ingen aktiv behandling. De far
endast placebo och rituximab. Etikprévningsnsimndens bedémning #r att kontrollgruppen
erhller behandling som synes sakna effekt for den aktuella patientgruppen. Rituximabdelen
tillfsr dessutom biverkningar som i detta fall inte balanseras av ndgon effektvinst.

Studien dr mojlig att genomféra med sin nuvarande design pd mindre sjuka patienter som
recidiverat i sin sjukdom men som inte tidigare fétt behandling med rituximab.

Etikprovningsndmnden anser att projektet i sin nuvarande form inte kan godkénnas frimst
p.g.a. att kontrollgruppen tvingas att teruppta en behandling med eit likemedel som tidigare
visat sig inte kunna frhindra recidiv av aktuell sjukdom och dérmed far anses ha en mycket
tveksam effekt. Likemedlet rituximab har allvarliga biverkningar och vid en bedémning av
risk/nytta-forhallandet finner etikprévningsnéimnden att denna utfaller negativt for
kontrollgruppen och studien avslds ddrmed. Etikprovningsndmnden tnskar papeka att studien
ar mojlig att genomfdra, men med en annan patientkohort dn den féreslagna.

Beslutet kan dverklagas till Centrala etikprévningsndmnden. Skrivelsen ska vara stélld till
Centrala etikprévningsndmnden men skickas eller Idmnas till Regionala etikprévnings-
némnden i Goteborg. Overklagandet ska vara underskrivet av behorig foretridare for
forskningshuvudmannen. Denne kan ldémna fullmakt till forskaren att skriva under. Bifoga i s&
fall fullmalkten. I skrivelsen ska anges vilket beslut som 6verklagas och den @ndring som Ni
begir, Overklagandet ska ha kommit in till Regionala etikprévningsndmnden senast tre
veckor fran det att klaganden fick del av beslutet.
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