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KLAGANDE

Region Skane

Skénes universitetssjukhus
205 02 Malmo

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 17 december 2019, dnr 2019-02049, se bilaga

Projekttitel: En multicenter, randomiserad, dubbelblind samt placebokontrollerad effekt- och
sidkerhetsstudie av crenezumab hos patienter med forstadium till och mild Alzheimers sjuk-
dom. Studie BN29552.

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprévning godkénner den forskning som avses med
ansOkningen.

BAKGRUND

En av de tdnkbara orsakerna till alzheimerdemens &r att proteinet amyloid ansamlas i hjarn-
vidvnad. Den klagande har tidigare erhallit etikgodkédnnande for en multinationell randomi-
serad placebokontrollerad klinisk provning vid mild alzheimer, dér effekter och sikerhet hos
ett ladkemedel baserat pa antikroppar mot amyloid skulle utvérderas.

Studien avslutades i fortid eftersom interimanalyser inte kunde visa négra tecken pa gynn-
samma effekter av ldkemedlet. 1 de skriftliga samtycken som studiedeltagarna undertecknade
ndr de togs in 1 studien saknades information om aterkoppling av studieresultaten till del-
tagarna. Klaganden och det lakemedelsforetag som sponsrat studien har nu 6nskat ge studie-
deltagarna information om att studien avbrutits i fortid och vilka resultat som interimanalysen
visat. For detta har de sokt godkdnnande fran Etikprovningsmyndigheten. Myndigheten
avskrev ansdkan med motiveringen att den inte inneholl ndgon dndring i férhéllande till den
ansdkan som tidigare hade godkants.

I overklagandet framhéller den klagande att studiedeltagare enligt EU-férordningen om kli-
niska provningar ska fa information om studieresultaten, ndgot som lakemedelsforetaget
tillampar for alla de studier de sponsrar. Den klagande framhaller att aterkoppling om studiens
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resultat inte etikprovats tidigare. I 6verklagan papekas ocksé att Etikprovningsmyndigheten
godkant aterkoppling till deltagarna i en parallellstudie till den nu aktuella studien.

SKAL FOR BESLUTET

I den information som studiedeltagarna fick nér de togs in i studien fanns ingen information
om aterkoppling av studieresultaten. Sddan dterkoppling 4r inte bara godtagbar utan ocksa
fordelaktig ur etisk synpunkt. Denna uppfattning har visst stod i EU-forordningen om kliniska
provningar dér det ségs att information om studieresultaten, “’skriven pé ett for lekmén
begripligt sétt” ska sammanstillas vid studiens avslutning (kapitel VI, artikel 37 och Bilaga
V). I den nu aktuella studien beddms informationen inte innebéara nagon risk for skada varfor
ansdkan bor godkdnnas.

Overklagandenimndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte Sverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Gert Helgesson, Kjell Asplund (fore-
dragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Néslund. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Johan
Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén och den administrativa
sekreteraren Birgit Postol deltagit.

Pa overklagandendmndens végnar

/
(et
nn-Christine Lindeblad

Ordférande
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BESLUT
2019-12-17

Sokande forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

En multicenter, randomiserad, dubbelblind samt placebokontrollerad
effekt- och sdkerhetsstudie av crenezumab hos patienter med
forstadium till och mild Alzheimers sjukdom. Studie BN29552

Aktuell andring
Ansdkan om andring inkommen 2019-10-29.

Grundansdkan godkand 2016-12-06 av Regionala
etikprovningsnamnden i Lund med diarienummer 2016/826.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avskriver ansékan om dndring fran vidare
handlaggning.

Skal for beslutet

Den dndringsansokan som sékanden har gett in innehaller enligt
Etikprévningsmyndigheten inte nagon dndring i forhallande till den ansdkan
som tidigare har godkants. Ansdkan ska darfor skrivas av fran vidare
handlaggning.

Det hir beslutet kan éverklagas hos Overklagandenidmnden fér
etikprovning. Hur man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Linda Palmenas
Ordférande

Beslutet sands till

Etikprﬁvninqsmyndiqheten registrator@etikprovhing.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Ansvarig forskare:_

Etikprﬁvninqsmyndiqheten registrator@etikprovhing.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se



3(2)
@ Dnr 2019-02049

EudraCT-nr 2015-003034-27

Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sdkanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren dverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar 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 innehélla 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 nianser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att beslutet
bor dndras.

Var ska éverklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandenamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





