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KLLAGANDE

Region Stockholm

Medicinkliniken, avd. Gastroenterologi och Hepatologi
Danderyds sjukhus

182 88 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 7 april 2020, dnr 2020-00105, se bilaga

Projekttitel: En fas 2b randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie med
parallella grupper for att bedoma effekten och sdkerheten av oralt trasimod som
induktionsterapi hos studiedeltagare med mattlig till svar aktiv Crohns sjukdom

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenimnden for etikprvning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

BAKGRUND

Region Stockholm har ansdkt om att fa genomfora en randomiserad, dubbelblind fas 2b
placebokontrollerad multicenterstudie rorande effekt och sdkerhet av tva doser oralt
Etrasimod (APD334) hos studiedeltagare med mattlig till svar aktiv Crohns sjukdom. Av
totalt 225 forskningspersoner, 18-80 &r, planeras 5 att rekryteras i Sverige. Férutom urinprov
tas dven blod- och avforingsprov. I beskrivningen av forskningsprojektet uppges att ett
blodprov for genetisk forskning kommer att samlas in fran forskningspersoner som separat
samtyckt till det. Kodad studiedata kommer att skickas till studiens sponsor Arena
Pharmaceuticals Inc i USA.

Etikprovningsmyndigheten har godként studien, med undantag for den genetiska delen, som
enligt myndigheten ar for vagt beskriven och darfor oméjlig att préva i sak. Vidare papekas
att studiedeltagarna inte heller kan veta vad man samtycker till rérande den genetiska delen av
studien.

Klaganden har uppgett att syftet med delstudien ar att lara sig mer om hur olika
forskningspersoner reagerar pa studieldkemedlet och om det finns genetiska komponenter
som péaverkar responsen och har hénvisat till en tidigare godkénd studie med snarlikt upplagg
som godkénts (Dnr 2019-00318).

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandeniamnden for ctikprévning Vistra Jarvigsgatan 3 08-546 77 610 wx kansli@onep.se
¢/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm



® - ETHICS REVIEW APPEALS BOARD

f\ Overklagandeniamnden for etikprovning
%

Sid 2(2)

BESLUT Dnr O 26-2020/3.1
2020-06-15

SKAL FOR BESLUTET

Enligt 16 § etikprdvningslagen ska forskningspersoner bl.a. informeras om den $vergripande
planen for forskningen, syftet med forskningen och de metoder som kommer att anvéndas. |
sdvil originalansdkan som i informationen till forskningspersoner saknas saklig information
om anledningen till att genomfora den genetiska delen av studien, var den ska ske och hur den
ska utforas. Det anges inte heller om hela genomet, kandidatgener eller genetiska varianter
ska undersokas. Overklagandendmnden delar Etikprovningsmyndighetens bedémning, att
forskningspersonerna ddrmed inte kan veta exakt vad de ska ta stéllning till. Ansékan
uppfyller alltsd inte de krav som lagen stéller for ett godkidnnande

Vad giller pastaendet att ett tidigare beviljat tillstdnd finns for en snarlik studie (Dnr 2019-
00318), sé har klaganden enligt Etikprovningsmyndighetens beslut 2019-02-05 inte beviljats
tillstand till framtida ospecificerade analyser.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman
(foredragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Néslund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Gert
Helgesson, Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen
Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna
Sjocrona deltagit

Pa dverklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande



241_//«_
- admincontrol

2020-00105 delvis godkand.pdf

Signers:
Name Method Date
AGNETA OGREN BANKID 2020-04-18 13:54 GMT+2

This document package contains:




1(2)
@ Dnr 2020-00105

EudraCT-nr 2019-002895-14

BESLUT
2020-04-07

Sokande forskningshuvudman
Region Stockholm

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

En fas 2b randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad
multicenterstudie med parallella

grupper for att bedoma effekten och sakerheten av oralt trasimod som
induktionsterapi hos studiedeltagare med mattlig till svar aktiv Crohns
sjukdom

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar ansokan i det delar som beskrivs som
frivillig framtida genetisk forskning. Etikprévningsmyndigheten
godkanner forskningen som ar beskrivet i ovrigt.

Skal for beslutet

Den del av anstkan som avslas ar alldeles for vagt beskriven, varfor E

tikprovningsmyndigheten inte kan ta stillning till forskningen och ar dirmed

forhindrad att prova ansokan i denna del. Deltagarna kan inte heller veta vad
de samtycker till.

Det hér beslutet kan éverklagas hos Overklagandendamnden for
etikprovning. Hur man éverklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Agneta Ogren
Ordforande

Etikprovningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-47508 00 | Box 2110. 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av foljande personer:

Ordférande
Agneta Ogren, Lagman
Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Peter Eriksson, medicin

Ronnie Lundstrom, radiologi

Hugo Lovheim, geriatrik

Margareta Molin Thorén, odontologi

Jenny Persson, molekylarbiologi

Ulrika Pettersson Kymmer, klinisk farmakologi
Sven Arne Silfverdal, pediatrik

Thomas Brannstrém, patologi

Mikael Sandlund, psykiatri

Ledamadter som foretrdder allmdnna intressen

Lars-Erik Olofsson
Viktoria Sundin
Christina Snell Lumio
Per-Erik Lundmark
Elisabeth Lindberg

Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far éverklaga?

Det &r forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprévningsmyndighetens
beslut om det har gétt sékanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren 6verklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

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

Et;kpr{jvninqsmyndigheten registrator@etikprovning se | 010-475 08 00 | Box 2110, 75002 Uppsala | etikprovning.se
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Vad ska éverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

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

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

3. hur ni anser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att beslutet
bor dandras.

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

Om overklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandendamnden for etikprévning.

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





