;{-\ Overklagandenimnden for etikprovning
L

[ ] ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sldl(2)
BESLUT Dnr O 28-2018
2019-01-21
KLAGANDE
Stockholms lans landsting
Box 22550

1022 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT

Regionala etikprovningsndmnden i Stockholms beslut den 26 november 2018, dnr 2018/2159-
32/1, se bilaga

Projekttitel: En studie for att utvérdera sékerhet och tolererbarhet av IRL 752 hos patienter
med Parkinsondemens

SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprovning godkénner den forskning som avses med
ansokningen.

BAKGRUND

Ansokningen utgdr en begéran om att dven f& genomf6ra bioanalyser av angivna ldkemedels-
metaboliter — férutom modersubstansen — i redan insamlade prover i en av etikprévnings-
ndmnden godkénd klinisk lakemedelsprovning. Det uppgavs att studien var avslutad, sista
besoket for sista patienten gjordes i maj 2018, och den slutliga studierapporten blev klar i
oktober 2018.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit dndringsans6kningen med motiveringen att
studien dr avslutad.

Klaganden anfor att aktuellt godkdnnande inkluderar analys av de tva storsta metaboliterna i
prover som tagits pa dag 1 och 28. For att battre forstd de farmakokinetiska egenskaperna
(exempelvis nér metaboliterna nér steady state) sé skulle analysen behdva utforas — pa
befintliga prover — dven dag 14.
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SKALEN FOR BESLUTET

Det framgér av det anforda att genomforandefasen av den kliniska prévningen dr avslutad.
Dessutom ar den slutliga studierapporten redan fardigstélld. Emellertid innebér detta inte
nodvindigtvis att alla sddana moment av forskningen som kraver etikgodkiannande faktiskt
har genomforts. Att —i det nu aktuella fallet — utfora analyser dven av likemedelsmetaboliter
pa redan insamlade prover, dér analys av modersubstansen i dessa prover omfattas av det
befintliga godkédnnandet, far anses ligga inom den avgransning av forskningsprojektet som
den ursprungliga ans6kningen utgoér. Analyserna innebér en forsumbar risk for
forskningspersonernas sékerhet och integritet och kan forvéntas medfora en kunskapsvinst.
Forskningen ska dérfor godkénnas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Overklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brindstrom,
Bengt Gustafsson och Lena Néaslund efter foredragning av Peter Hoglund. Vid den slutliga
handlédggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Johan Fritzell,
Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.
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Angaende andring av tidigare godkédnd ansdkan med diarienummer: 2017/1441-31/1

Diarienummer: 2018/2159-32/1

Forskningshuvudman: Stockholms ldns landsting

Projekt: En studie for att utvdrdera sékerhet och tolererbarhet av IRL752 hos
patienter med Parkinson demens. Projekt: IRL752C002. EudraCT: 2017-001673-17
Forskare som genomf6r projektet:_

BESLUT
Néamnden avslar dndringsansékan med motiveringen att studien dr avslutad.

Hur man dverklagar, se sirskild information.

Pa namndens vagnar  1018-11-26
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Greger Lindberg
Vetenskaplig sekreterare
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