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Projekttitel: En studie med niraparib och abirateronacetat tillsammans med prednisolon for behand-
ling vid spridd prostatacancer

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprovnings-
lagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

For patienter med avancerad prostatacancer dar tidigare konventionell behandling med operation,
stralning och lakemedel inte langre hejdar cancertillvdxten har nya lakemedelskombinationer utveck-
lats de senaste aren. Numera anvands det testosteronblockande lakemedlet abirateronacetat
(zytiga®) i kombination med det kortisonbesldktade ldkemedlet prednisolon for patienter med
avancerad prostatacancer.

Lakemedlet niraparib (Zejula®) &r numera godkant som tilliggsbehandling vid avancerad dggstocks-,
aggledar- eller bukhinnecancer. | en dnnu inte publicerad fas 3-provning undersoks kombinations-
behandling med abirateronacetat, prednisolon och niraparib vid prostatacancer. Behandlingen inne-
bar intag av 6-8 tabletter per dag.

Den aktuella ansdkan galler en fas 1-provning med fast lakemedelskombinationen i en och samma
tablett, nagot som skulle reducera medicineringen till 2 tabletter per dag. | denna prévning kommer
ungefar 120 patienter att studeras, varav ca 8 patienter i Sverige. Studiens huvudsyfte ar att reducera
det dagliga tablettintaget. Upptag och omsattning av lakemedlen undersdks via blodprover.
Biverkningar och sjukdomsprogress foljs med bland annat lakarundersokningar och isotop- och
datortomografi/magnetkameraundersoékningar. Deltagande i studien innebar minst 13 besok i
varden under de forsta 2 manaderna, darefter 1 besok i manaden. Likemedelsverket har [amnat
tillstand att genomfora lakemedelsprovningen. Stralsdkerhetsmyndigheten har faststallt den
maximala straldosen vid extraundersékningarna till 10 mSv under forutsattning att nyttan med
projektet ligger i ICRP:s kategori llb (vilket den s6kande angett).

Etikprovningsmyndigheten begarde kompletteringar, bland annat betraffande resultat fran den pa-
gaende fas 3-provningen av aktuell Iskemedelskombination. Enligt klaganden visade interimsanalyser
inte nagra sdkerhetsproblem. Klaganden framholl ocksa betydelsen av att reducera det dagliga in-
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taget av tabletter, sarskilt hos dldre svart sjuka personer. Etikprovningsmyndigheten har avslagit
ansokan med motiveringen att nyttan av forskningsprojektet ar begransad samtidigt som forskningen
innebar betydande olagenheter for forskningspersonerna.

| 6verklagandet framhalls att en fas 1-provning behovs for att utveckla en kombinationstablett och
att en modifiering av studieprotokollet gjorts sa att kombinationstabletten fatt tva olika styrkor for
att medicineringen ska kunna anpassas till de biverkningar som kan upptrada.

Skal for beslutet

For forskningspersonerna innebar studien ett antal extra besok, extra provtagningar och ytterligare
bildatergivande understékningar. Dessa oldagenheter ar dock subjektiva och den som viljer att delta i
studien far anses ha gjort bedémningen att de &r virda att utsitta sig for. Aven om den potentiella
kunskapsvinsten bedéms som begransad far riskerna for forskningspersonerna anses som mycket
sma. Forskningen kan darfor godkannas (jfr dock angaende tillatligheten av forskningens utférande
prop. 2018/19:165 s. 51 och EU-domstolens dom Screms I, Dom Facebook Ireland och Screms, C-
311/18, EU:C:2020:559).

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(foredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom,
Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa
sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande



Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikprovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da
den inte kan goras tillgdnglig. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka
en begiaran till Overklagandeniamnden foér etikprévnings funktionsbrevlada, e-postadress
kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer fér snabbare hantering.
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