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KLAGANDE

Stockholms léns landsting
Box 22550

104 22 Stockholm

OVERKLAGAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 27 mars 2019, dnr 2019-01147, se bilaga

Projekttitel: En 6ppen, interventionell, randomiserad, multicenterstudie i fas 3 av DCC-2618
vs Sunitinib hos patienter med avancerade gastrointestinala stromalcellstumérer efter
behandling med imatinib

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprovning godkanner den forskning som avses med
ansOkningen.

BAKGRUND

Sjukdomen, som forkortas GIST, 4r ovanlig. Det &r frdga om cirka 130 nya fall arligen (&lder
50-70 ar) i Sverige. Senaste &rens ldkemedelsbehandling har forbéttrat prognosen betydligt,
men prognosen &r fortsatt dalig. Manga patienter utvecklar resistens mot nuvarande
ldkemedel. Nu vill man jdmfora ett nytt lakemedel (DCC-2618) mot det nuvarande.
Sammanlagt rekryteras 358 patienter, varav 5 (2) i Sverige. I utvarderingen av behandlingen
ingdr CT undersokningar med en total straldos upp till 130 mSv, vilket 6verskrider den
rekommenderade dosen pd 100 mSv. Samtliga patienter vilka ska ingé i studien har nyligen
haft progression i sin obotliga sjukdom och den téta uppfoljningen dr nédvéandig.
Overlevnaden (median) for nuvarande likemedel Sunitinib 4 6 ménader. Med DCC-2618
forvéntar man overlevnad 1 9 manader.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ans6kan med motiveringen att straldosen ligger 6ver
den av Stralskyddsmyndigheten rekommenderade dosrestriktionen.
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SKAL FOR BESLUTET

Néamnden konstaterar att den aktuella straldosen endast marginellt 6verskrider den av
Stralskyddsmyndigheten rekommenderade dosrestriktionen. Med hansyn till den snabba
progressen 1 sjukdomen for en angeldgen patientgrupp, och da kunskapsvinsterna far anses
overviga mojlig risk, finner ndmnden att studien i detta fall bor godkénnas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Sverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund, Gert Helgesson, Anna
Sarkadi, Bengt Gustafsson efter foredragning av Christina Eintrei. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson och Christina Eintrei samt
kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa 6verklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad

Ordforande
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Sokande forskningshuvudman

Stockholms lans landsting

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

En éppen, interventionell, randomiserad, multicenterstudie i fas 3 av DCC-2618 vs
Sunitinib hos patienter med avancerade gastrointestinala stromalcellstumérer efter
behandling med imatinib

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT
Etikprévningsmyndigheten avslar ansékan och godkanner inte forskningen.
Skal for beslut

Studien innefattar ett stort antal datortomografiundersékningar under cirka 2 ars tid.
Deltagande forskningspersoner kan darmed komma att utsattas for upp till 130 mSv
kumulativ straldos. Aven om nyttan med studien bedéms som betydande (IRCPs
kategori lll), ligger denna stréldos 6ver den av Stralsakerhetsmyndigheten féreslagna
dosrestriktionen 100 mSv.

Det héar beslutet kan éverklagas hos Overklagandenamnden fér etikprévning. Hur
man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Maria Wetterstrand Hagstrom
Ordférande
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Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Maria Wetterstrand Hagstrom

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Kristina Arnrup (odontologi), Ledamot

Lars-Gunnar Gunnarsson (neurologi), Ledamot

Martin Bjérck (karlkirurgi), Ledamot

Peter Appelros (geriatrik), Ledamot

Tom Lundin (psykiatri), Ledamot

Susanne Tornhamre (biomedicin), Ledamot

Martin Héglund (hematologi), Vetenskaplig sekreterare

Elisabeth Ronne-Engstrom (Neurokirurgi), Vetenskaplig sekreterare

Ledamoter som foretrader allmanna intressen

Margaretha Akerlind Skuteli, Ledamot
Helena Busch-Christensen, Ledamot
Ingrid Fredriksson, Ledamot

Gorel Korkman, Ledamot
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Hur man éverklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprévningsmyndighets beslut
om det har gatt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt. Skrivelsen ska
vara undertecknad av behérig féretradare for forskningshuvudmannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.
Néar ska beslutet senast 6verklagas?

Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor fran
den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehalla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som 6verklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur ni anser att namndens beslut ska andras och skalen till att beslutet boér
andras.

Var ska 6verklagandet skickas?
Overklagandet ska stallas till Overklagandenamnden fér etikprévning. Men det ska
skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om 6verklagandet har kommit in i ratt tid 6verlamnar Etikprévningsmyndigheten
éverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.
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