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OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 28 april 2020, dnr 2020-00880, se bilaga

Projekttitel: En fas 111, randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie med
parallella grupper for effekt och sdkerhet av gantenerumab hos patienter med tidig (prodromal
till lindrig) Alzheimers sjukdom.

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

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprovning godkénner den forskning som avses i andringsan-
sokan.

BAKGRUND

Den regionala etikprovningsndmnden i Lund godkéande 2018 en klinisk fas IlI-prévning av
ldkemedlet gantenerumab hos patienter i tidigt stadium av alzheimer. Etikgodkénnandet knéts
till villkor angaende hanteringen av biobanksmaterial.

Effekterna av behandlingen och eventuella biverkningar skulle foljas med minnestester och
andra kognitiva tester, enkdter till nirstaende, magnetkameraundersdkningar (MR) och blod-
prover. En mindre andel av patienterna skulle dessutom i separata delstudier undersokas med
PET-kameraundersokningar av hjirnan.

I den multinationella studien skulle 760 patienter randomiseras till aktivt lakemedel eller pla-

cebo, varav 20 patienter i Sverige. I ursprungsansdkan angavs att antalet inkluderade patienter
kan komma att 6ka fran 760 upp till 1140, i sa fall baserat pa fordndringar i kognitiv funktion

i eni forvig planerad blindad analys av data frdn samtliga patienter som tagits in i studien.
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Den klagande har nu inkommit med en &ndringsansokan, ddr patientantalet planeras 6ka fran
760 till 1016. Dessutom planerar man att efter den randomiserade placebokontrollerade delen
av studien ldgga till en period av 6ppen behandling med ldkemedlet. Avsikten ségs vara att
patienten ska fa tillgang till lakemedlet fram till dess att en planerad fortsattningsstudie blir
godkind. Ytterligare en fordndring beskrivs i dndringsansokan; patienterna ska erbjudas hem-
besok av sjukskdterska for att minimera antalet besok pa sjukhus.

Léakemedelsverket har gett tillstand till fordndringarna i studieprotokollet.

Etikprovningsmyndigheten har bedémt att de planerade dndringarna innebér ett nytt studie-
upplédgg och ett vésentligt storre antal forskningspersoner &n vad som prévats i den regionala
etikprovningsndmndens tidigare beslut. Déarfor finner myndigheten att det krdvs en ny
fullsténdig etikansokan.

I sitt 6verklagande framhéller den klagande att det redan i ursprungsansoékan angavs att stu-
dien kunde komma att utdkas upp till 1140 patienter baserat pa foréndringar i kognitiv funk-
tion frin baseline hos alla patienter sammantagna. Aven den fortsittningsstudie som innebér
6ppen behandling med ldkemedlet beskrevs i det ursprungliga studieprotokollet. Sammantaget
anser den klagande att forandringarna i studieprotokollet 4r beskrivna i ursprungsansokan,
forutom att en sakerhetsatgérd tillkommit genom hembesok.

SKAL FOR BESLUTET

Overklagandenimnden bedomer att de dndringar i studieprotokollet som beskrivs i
andringsansokan (storre patientantal, period av 6ppen behandling med lakemedlet,
uppfoljning via hembesok) inte 4r s& omfattande att en helt ny ansdkan krivs. Andringarna
innebir inga Skade risker for forskningspersonerna. Andringsansokan bor dérfor
godkénnas.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

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

Pa dverklagandendmndens vagnar
ﬂ 7/?4 fﬂb\

Ann-Christine Lmde 1
Ordforande



B kg<
“admincontrol

2020-00880 Beslut.pdf

Signers:
Name Method Date
FREDRIK LONDAHL BANKID 2020-05-12 18:19 GMT+2

This document package contains:




1(3)
@ Dnr 2020-00880

EudraCT-nr 2017-001365-24
Lund avdelning 2 medicin

BESLUT
2020-04-28

Sokande forskningshuvudman
Region Skane

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

En fas lll, randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenter-
studie med paralella grupper for effekt och sdkerhet av gantenerumab
hos patienter med tidig (prodromal till lindrig) Alzheimers sjukdom.

Aktuell dndring
Ansokan om @ndring inkommen 2020-02-20.

Grundansokan godkand 2018-06-21 av Regionala
etikprovningsnamnden i Lund med diarienummer 2018/408.

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansdkan
om andring.

Skal for beslutet

Etikprovningsmyndigheten anser att de dndringar som sokanden vill gora ar
omfattande och innebadr nytt studieupplagg samt ett vasentligt storre antal
forskningspersoner an vad som provats i grundansokan. Enligt myndighetens
bedomning ar dessa forandringar for omfattande for att rymmas inom en
andringsansokan. Det krdvs i stallet en helt ny fullstandig ansckan for att
myndigheten ska kunna gora en provning.

Det har beslutet kan éverklagas hos Overklagandeniamnden for
etikprovning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vignar

Fredrik Londahl
Ordforande

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

Ordférande
Fredrik Londahl, chefsradman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Emanuel Smeds, infektionsmedicin

Stefan Hansson, obstetrik och gynekologi

Joakim Ekstrand, psykiatri

Ellen Tufvesson, experimentell lungmedicin

Lisa Skar, omvardnad, dldre och hilsa, ehilsa

Saema Ansar, neurokirurgi, hjart-kdrlsjukdomar, molekylarbiologi,
farmakologi

Anna Jéud, miljoepidemiolog

Niklas Nielsen, anestesi/intensivvard

Aleksander Giwercman, reproduktionsmedicin, féredragande,
vetenskaplig sekreterare

Ledamoter som foretrader allmdnheten
Bernt Nilsson

Lena Olofsdotter

Ingrid Karlsson

Mona Nihlén

Beslutet sands till

Ansvarig forskare: [ N

-

ror@etikprovning ¢ | 010-47508 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se

o

Etikprovningsmyndigheten registr
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Hur man éverklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far overklaga?

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

Om forskaren overklagar 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 innehalla 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 dndras och skilen till att beslutet
bor dndras.

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandenamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller limnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om &verklagandet har kommit in i rdtt tid 6verlamnar myndigheten
overklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.

Etikpr(’j\;ninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





