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SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenamnden for etikprovning godkénner den forskning som avses med
ansdkningen med villkoret att endast personer som fyllt 18 ar inkluderas.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen &r syftet att underséka om dagligt intag av hydroxiklorokin
fordrojer eller forhindrar uppkomst av autoimmun diabetes mellitus hos friska forsknings-
personer dver 3 ar som har tva eller flera diabetesrelaterade autoantikropppar men normal
glukostolerans. Studien berdknas paga under 6 ar och &r en tvé-armad, placebokontrollerad,
dubbelmaskerad, 2:1-randomiserad internationell multicenterstudie till vilken totalt 201
forskningspersoner planeras att rekryteras.

Etikprovningsmyndigheten har — efter inhdmtande av kompletterande uppgifter — beslutat att
avsla ansokningen med motiveringen att hydroxiklorokin kan ha allvarliga biverkningar och
det finns fé toxikologiska studier gjorda pa barn. Barn fran 3 ars alder ingar i studien. Det
innebdr en allvarlig risk for ett friskt barn att inta hydroxiklorokin varje dag under s lang tid
och studiens vetenskapliga vérde &r inte sa hogt att det uppvéger denna risk.

Klaganden anfor att barnen inte &r att betrakta som fullt friska utan snarare att de har en tyst,
presymptomatisk diabetes. Barn med tva eller flera autoantikroppar kommer med hog
sannolikhet att drabbas av diabetes.
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SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 11 a § etikprovningslagen ska — utover bestdmmelserna i den lagen — 7 kap. 6 och 7 §§
lakemedelslagen (2015:315) tillampas vid etikprévning av kliniska lakemedelsprovningar. Av
7 kap. 6 § ldkemedelslagen framgér att klinisk ldkemedelsprovning pa underarig far utforas
endast om forskningen kan forvéntas leda till direkt nytta for denna patientgrupp, forskningen
ar avgorande for att bekréfta uppgifter som erhéllits i klinisk lakemedelsprévning med
personer som har formaga att samtycka till deltagande i provningar eller genom andra
forskningsmetoder, forskningen direkt avser ett kliniskt tillstand som den underérige lider av
eller dr av sadan art att den endast kan utforas pa underériga, och inga incitament eller
ekonomiska forméner ges, med undantag for kostnadsersittningar.

Till det aktuella forskningsprojektet avser man att rekrytera bade barn och vuxna. Aven om ett
betydande antal av de personer som ingar i den kohort man avser att rekrytera ur &r barn och
studien skulle kunna genomforas mera effektivt genom att inkludera sédvil barn som vuxna
utgdr bestdmmelsen i ldkemedelslagen ett hinder mot att godkédnna studien for underériga.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkédnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas hélsa, sékerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga virde. Overklagandenamnden for etikprévning finner att den risk som
forskningen innebér for vuxna forskningspersoners hélsa, sdkerhet och integritet far betraktas
som acceptabel, samtidigt som forskningen kan forvintas medfora en betydande kunskaps-
vinst. Forskningen ska dérfor godkénnas for inklusion av personer som fyllt 18 ar.

Den aktuella ldkemedelsprovningen planeras att genomforas under 6 ar och det kommer att
finnas en oberoende sékerhetskommitté som foljer studien. Om kunskapslédget framover
dndras kan det uppkomma forutsdttningar for att omprova det villkor som nu stélls upp for
godkénnandet.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Christina Eintrei, Anders
Brandstrom, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néaslund efter foredragning av
Peter Hoglund. Vid den slutliga handlédggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson,
Elina Mé#ki-Torkko, Johan Fritzell, Elena Namli, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt
kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé overklagandendmndens végnar

Karin Almgren

Ordférande
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Punkten 4.2

Forskningshuvudman

Foredragande Region Skéne
Ibe Lager
Forskare som genom{6r projektet (kontaktperson)
Projekttitel
Hydroxyklorokin for att forebygga nedsatt glukostolerans och diabetes hos indi-
vider med forhdjd risk for autoimmun (typ 1) diabetes. Projektnummer/identi-
tet: TN22. Version nummer: September 28, 2018. EudraCT nr: 2018-000659-42
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Beslut
Syftet med den aktuella studien 4r att ta reda pa om ett dagligt intag av hyd-
roxyklorokin fordrgjer eller forhindrar diagnos av autoimmun diabetes.

Forskningspersonerna &r dnnu friska personer dver 3 ar som befunnits ha mer
dn en eller tvd diabetesrelaterade autoantikroppar och normal glukostolerans.
De kommer att inta hydroxyklorokin (5 mg/kg/dag upp till maximalt 400
mg/kg/dag) eller placebo i tablettform till studiens avslut. De kommer att f6ljas
i studien med regelbundna besok for bedomning av glukostolerans, insulinpro-
duktion, immunologisk status, hilsa och vdlmaende. Studien berdknas paga un-
der 6 ar.

Enligt 9 § lagen om etikprévning av forskning som avser méanniskor far forsk-
ning godkdnnas bara om de risker som den kan medfora tor forskningsperso-
ners hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga
vérde.

Amnet hydroxiklorokin kan ha allvarliga biverkningar och det finns {2 toxikolo-
giska studier gjorda pa barn. Barn fran 3 ars alder ingér i studien. Det innebér
enligt ndmnden en allvarlig risk for ett friskt barn att inta hydroxiklorokin varje
dag under lang tid och ndmnden finner inte att studiens vetenskapliga vérde dr
sa hogt att det 6vervédger denna risk. Ndamnden godkanner darfor inte forsk-
ningen.

Betridftande hur man 6verklagar. se bilaga
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Eva Elvstrand
Administrativ sekreterare
Ttn 046-222 41 80
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