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OVERKLAGAT ARENDE
Etikprévningsmyndighetens beslut den 17 maj 2019, dnr 2019-01902, se bilaga

Projekttitel: En randomiserad studie av Zanubrutinib (BGB 3111) i fas 3, jamfort med
Ibrutinib hos patienter med recidiverande/refraktar kronisk lymfatisk leukemi eller smécelligt
lymfocytart lymfom

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprévning godkanner den forskning som avses med
ansOkningen.

BAKGRUND

En ny behandlingsméjlighet vid kronisk lymfatisk leukemi (KLL) och smacelligt lymfocytart
lymfom (SLL) 4r blockering av ett enzym som ar avgorande for KLL/SLL-cellernas tillvaxt. I
Sverige finns ett godként l&kemedel med denna verkningsmekanism (ibrutinib). I den nu
planerade studien avser den sdkande att jdmfora en liknande enzymhammare, zanubrutinib,
med det redan godkénda ldkemedlet hos patienter som efter behandling har aterfall av
KLL/SLL eller dér sjukdomen visat sig vara okénslig (refraktdr) mot tidigare behandling.
Effekter pé sjukdomen och biverkningar kommer att jamforas. I tidigare kliniska studier av
det nya likemedlet har mer &n 1000 patienter, dven svenska, deltagit.

Initiativet till den nu planerade multinationella studien kommer fran det Kinabaserade
biotechforetaget BeiGene. Globalt planeras ca 400 patienter ingé i studien, varav c:a 15 i
Sverige. Studien kommer att paga i ca 7 ar.

[ studieplanen ingér upprepade undersokningar med datortomografi for att f6lja
sjukdomsforloppet. Vid varje undersdkning berdknas straldosen vara ca 12 millisievert (mSv).
Den totala strdldosen for patienter som Gverlever hela studieperioden berdknas bli 216 mSv.
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Etikprovningsmyndigheten har konsulterat Strélskyddsmyndigheten (SSM) som angett att den
rekommenderade maximala totala stralningsdosen dr 100 mSv. Etikprévningsmyndigheten
har dérfor avslagit ansdkan. Den sokande har dérefter till Etikprovningsmyndigheten
inkommit med synpunkter pa beslutet. Han framhaller att studien &r mycket angeldgen for en
patientgrupp med délig prognos, att studien &r godkénd i andra lénder samt att upprepade
undersokningar med datortomografi dr nddvéndiga for att kunna utvérdera behandlingens
effekter. Etikprovningsmyndigheten har funnit att man inte kan dverprova sitt tidigare beslut
utan har Sverlimnat drendet som ett 6verklagande till Overklagandendmnden.

SKAL FOR BESLUTET

Etikprévningsmyndigheten har motiverat sitt avslag med att den berdknade totala straldosen
overskrider den totaldos SSM rekommenderar. Overklagandendmnden konstaterar att den
aktuella totala strédldosen for l&ngtidsoverlevare (216 mSv) visserligen klart 6verskrider den
av SSM rekommenderade dosrestriktionen (100 mSv). Men den absoluta risk6kningen
orsakad av de planerade datortomografiundersdkningarna, framst for annan cancer 4n
grundsjukdomen, fér dndé betraktas som lag. Med hédnsyn till den snabba progressen av
sjukdomen f6r en angeldgen patientgrupp och dé de mojliga kunskapsvinsterna far anses viga
tyngre dn mojlig risk, finner ndmnden att studien bor godkéannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Sverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund, Gert Helgesson, Jessica
Nihlén Fahlquist, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Lena Néslund efter foredragning av
Kjell Asplund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Christina Eintrei,
Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén och administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.
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Soékande forskningshuvudman

Stockholms lans landsting

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

En randomiserad studie av Zanubrutinib (BGB 3111) i fas 3, jamfért med Ibrutinib
hos patienter med recidiverande/refraktar kronisk lymfatisk leukemi eller smacelligt
lymfocytart lymfom

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten godkanner den forskning som anges i anstkan.

Etikprévningsmyndigheten faststaller dosrestriktionen for joniserande stralning till 100
mSv.

Pa Etikprévningsmyndighetens vagnar

Birgitta Henriksson
Ordférande

Vid beslutsfattandet har féljande personer medverkat;

Ordférande
Birgitta Henriksson

Ledamodter med vetenskaplig kompetens
Karin Manhem (Internmedicin, kardiologi), Vetenskaplig sekreterare

Beslutet sidnds fill:
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