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Projekttitel: En placebokontrollerad fas I-studie som utvirderar sdkerhet, tolerabilitet och
farmakokinetik hos enstaka och upprepade stigande doser av BIIB067 administrerade till
vuxna personer med amyotrofisk lateralskleros

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikpréovning av forskning som avser méanniskor

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden upphaver villkoret som stéllts av den regionala
etikprévningsnamnden och godkédnner den forskning som avses med ansokan.

BAKGRUND

Ansokan géller en placebokontrollerad dubbelmaskerad randomiserad klinisk
lakemedelsprovning i fas I, med syfte att utvirdera sikerhet, tolerabilitet och farmakokinetik
efter enstaka eller upprepade doser av studieldkemedlet till vuxna beslutskompetenta
forskningspersoner med amyotrofisk lateralskleros (ALS).

Den regionala etikprovningsndmnden har — efter inhdmtad komplettering — godként den
forskning som avses med ansdkan, men stéllt som villkor att studien ska genomforas utan
placebo.

Klaganden begir att forskningen ska fa genomforas med anvandande av placebo sé som
framgar av studieprotokollet. Som skil anges bl.a. att det krédvs att en grupp far placebo for att
det ska gé att gora en fullstdndig utvirdering av sikerhet och tolerabilitet. Vidare anfors att
riskerna, sdvil betrdffande studieprocedurerna som placeboanvindning, dr obetydliga.
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SKALEN FOR AVGORANDET

Centrala etikprévningsnamnden konstaterar inledningsvis att den regionala
etikprévningsndmnden godként alla andra delar av forskningen &n just anvidndning av
placebo, vilket medfor att den enda fraga som kan provas i samband med 6verklagandet dr
anvéndningen av placebo.

Deltagande i studien innebér inte ndgot hinder for forskningspersonerna att erhélla etablerad
behandling av grundsjukdomen. Forskningen ar en s.k. fas I-studie, vilket i féreliggande fall
bl.a. innebir att det inte finns nagot egentligt terapeutiskt syfte. Man kan alltsa inte forvinta
sig nagon effekt pa grundsjukdomen av en enstaka dos studieldkemedel eller av sé kort
behandlingstid som kommer ifradga for patienterna som far upprepade doser.

Kunskapsvinsten blir stérre om studien gors placebokontrollerad. Anviandandet av placebo
innebér — 1 denna studie — inte ndgon avsevérd risk for forskningspersonernas hélsa, sidkerhet
eller personliga integritet.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkdnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hilsa, sédkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. En sammanvagd bedomning av kunskapsvinst och risker talar for att det
uppstdllda villkoret ska upphédvas och att forskningen ska godkénnas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Bengt Gustafsson, Lena Nislund,
Christina Eintrei, Anders Brindstrdm och Ann Wennerberg efter foredragning av Peter
Hoglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom deltagit ersittarna Carina
Gunnarsson, Bimbi Ollberg, Birgitta Hiibinette och Johan Fritzell samt kanslichefen J6rgen
Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig.
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Punkt 18. Fortsatt foredragning
Firedragande: Sture Eriksson

Sékande:
Viisterbottens 14ns landsting
Behorig foretridare:

Projekt:

En placebokontrollerad fas I-studie som utvérderar sékerhet,
tolerabilitet och farmakokinetik hos enstaka och upprepade doser
av BIIB067 administrerade till vuxna personer med amyotrofisk
lateralskleros.

Forskare som genomfor projektet:

Neurocentrum
Norrlands universitetssjukhus

Beslut:
Némnden godkénner den forskning som avses anstkan med

villkoret att studien genomfors utan den angivna placebogruppen.

Némnden vidhéller sitt beslut 2016-01-12 att en fas I studie inte
ska inkludera svart sjuka individer i en placebogrupp. Ndmnden
anser att for denna studie #r kunskapsvinsten for placebogruppens
medverkan 14g och det finns uppenbara risker for dem om de
medverkar. Némnden kan déirmed inte godkéinna det féreslagna
upplégget for studien och villkorar godkénnandet.

Hur man 6verklagar: se bilaga

Vid protokollet
Tanja Gyldén

Bestyrkgs

Tan/_féf Ayldén

Justeras i
Agneta Ogren
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