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2016/352, se bilaga

Projekttitel: En fas 2, randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie for att utvardera
multipla doser av AKO0O1 till patienter med mattlig till svar ndspolypos

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

(etikprévningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden dndrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Ansokan géller en randomiserad dubbelmaskerad placebokontrollerad klinisk
lakemedelsprovning med upprepade infusioner av tva dosnivaer av en antikropp till patienter
med néspolyper. Prévningen &r en internationell multicenterstudie till vilken ungefar 70
patienter kommer att rekryteras vid cirka 15 centra i USA och Europa, varav tva centra finns i
Sverige.

Den regionala etikprovningsnamnden har — efter inhdmtad komplettering — avslagit den
forskning som avses med ansdkan, bl.a. med motiveringen att det finns mdjliga och
outvérderade risker med upprepade doser av lakemedlet, givet i den omfattning (antal
personer) och den méangd (dos) som planeras. Namnden f6reslog bl.a. att man borde dndra
designen pa studien s att man inledde med den lagre dosen och forst efter en utvirdering av
denna ger den hogre dosen. Sammanfattningsvis motiverade ndmnden sitt beslut med att
riskerna for forskningspersonerna inte ar acceptabla i forhallande till den nytta som den
aktuella patientkategorin kan vinna.

Klaganden har bemétt den regionala nimndens invdndningar och begér att forskningen ska f&
genomforas 1 enlighet med studieprotokollet.

Postadress Gatuadress Telefon Fax
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SKALEN FOR BESLUTET

Centrala etikprovningsnamnden konstaterar att sponsorn genomfort en tidigare studie med
placebo eller enstaka doser av testldkemedlet. Den studien har utforts med sedvanlig design,
sa att man gradvis dkat dosen till varje ny testgrupp efter utvardering av sidkerheten pa varje
dosniva.

I den nu aktuella studien planerar man att under hela studiens gang randomisera
forskningspersonerna till upprepade infusioner av endera placebo, 25 mg eller 250 mg av
lakemedlet. Den avsedda verkningsmekanismen for ldkemedlet &r paverkan av
immunsystemet, vilket gor att det ar svart att hitta relevanta djurférsok med vilka man kan
testa forvantad sdkerhet. Sarskilt i ett sddant fall ter det sig klokt att vélja en studiedesign som
typiskt sett maximerar sékerheten for forskningspersonerna. Ett exempel pa en sddan design
ar att gora sd, som ofta ar fallet betraffande tidiga studier med upprepad dosering, att man
genomfor en dosniva i taget och forst efter utvardering av denna gar vidare med en hdgre dos.

Enligt 10 § etikprovningslagen far forskning inte godkédnnas om det forvéntade resultatet kan
uppnas pa ett annat sétt som innebér mindre risker for forskningspersonernas hélsa, sékerhet
och personliga integritet. Det finns darfor inte forutséttningar att godkénna den forskning som
avses med ansokan.

Centrala etikprovningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette efter féredragning av Peter Hoglund.
Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttaren Elena Namli samt kanslichefen
Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

P& Centrala etikprovningsndmndens vagnar

Karin Almgren

Ordférande
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Avdelning 2 PROTOKOLL 2016/6
Sammantrade 2016-06-21 kl 13.00-17.15
Sammantradesrummet, Sandgatan 1, Lund
Niérvarande
Ledamoter Ordforande
Anna Tansj6

Ovriga nirvarande

§ 4

Dnr 2016/352
Foredragande

Karin Leandersson

Ledamdter med vetenskaplig kompetens
Mona Landin-Olsson, vetenskaplig sekreterare
Dag Wide-Swensson, vetenskaplig sekreterare
So6lve Elmstahl (deltar €j i § 2 punkten 2.13 pga jav)
Per Katzman

Karin Leandersson

Stig Rehncrona

Margareta Reis

Anna Rignell-Hydbom (deltar ¢j i § 2 punkterna 2.16 och 2.17 pga jiv)
Ellen Tufvesson

Eva Tuninger

Foretridare for allménna intressen

Olle Aronson

Lars Fagerstrom (deltar ej i §§ 3, 4 och 5)

Jonas Hellsten (deltar ej i § 4 punkterna 4.2-4.6 och § 5)
Amela A Hodzic

Gunilla Lundstrém

Iréne Barsegérd, Administrativ sekreterare

utdrag ur protokoll
Ansékningar som varit upptagna pa tidigare moten

4.4

Forskningshuvudman
Region Skéne

Forskare som genomfor projektet (kontaktperson)

Projekttitel
En fas 2, randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie for att utvér-

dera multipla doser av AKO001 till patienter med mattlig till svér ndspolypos.
Projektnummer/identitet: AK001-002. Version nummer: Daterat 19 feb 2016.
EudraCT nr: 2016-000460-42.

Postadress  Bankgironr Organisationsnr Bestksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Sandgatan 1 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWW.epn.se
221 00 LUND Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se

Hamtstille 12



RO
«.‘\ﬂ YWy,

EPN

* LUND -

ON
\ 4(4
D)
LI

G
QS'
K

Avdelning 2

Sida2av2

PROTOKOLL 2016/6
Sammantride 2016-06-21 kl 13.00 -17.15
Sammantradesrummet, Sandgatan 1, Lund

Beslut
Ansdkan avslas.

Skl
Nimnden finner att det finns méjliga och outvérderade risker med upprepade

doser av AK001, given i den omfattning (antal personer) och den méngd (dos)

som planeras.

Det vore dérfor lampligt att
a) testa upprepad dosering i tva species, varav ett inte bér vara gnagare (t

ex apa), innan man testar pd ménniska
b) och forst efter detta borja med ett litet antal forskningspersoner och

med en lag dos, innan man testar en hg dos med multipla doser pa

flera forskningspersoner. Detta for att uppticka ovintade sidoeffekter

tidigt och ddrmed undvika potentiellt allvarliga biverkningar.
Trots att ett uttmmande svar pd ndmndens fragor inkommit fran Allakos fin-
ner saledes ndmnden inte det etiskt forsvarbart att prova denna antikropp i mul-
tipla doser i ménniska pa sétt som planeras da riskerna inte 6vervinner den for-
véntade nyttan for denna patientkategori (néspolypos). Detta beslut grundar sig
pé den bedomda relativa risken jaimfort med nyttan hos just denna patientgrupp
(ndspolypos) och skulle ddrmed kunna ha fétt ett annat utfall i en annan pati-
entgrupp dér den potentiella nyttan mojligen skulle ha kunnat 6vervinna risken

(t.ex. svart sjuka cancerpatienter).

Betridffande hur man 6verklagar, se bilaga.

Att utdraget 6verensstimmer med originalet intygar:

(Thene Davseisect

Iréne Barsegard
administrativ sekreterare,
tfn 046-222 43 12

Exp till:
Postadress  Bankgironr Organisationsnr Besoksadress Telefon E-post Hemsida
Box 133 793-9861 202200-1560 Sandgatan | 046-2224180 eva.elvstrand@epn.lu.se WWWw.epn.se
Lund 046-2224312 irene.barsegard@epn.lu.se

221 00 LUND
Hamtstlle 12

046-2224616 ann-marie.kellner@epn.lu.se
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