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Projekttitel: Thioredoxinsystemets och selenféreningars roll vid cytostatikaresistent lungcancer. En
klinisk fas I och fas Il studie.

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning dndrar inte det éverklagade beslutet.

Bakgrund

Ar 2006 godkinde den davarande etikprévningskommittén i Stockholm en klinisk prévning av selenit
(selensalt) vid lungcancer dar de konventionella behandlingsmajligheterna uttomts. Etikprovnings-
kommittén och Etikprévningsmyndigheten har darefter godkant atta andringsansdkningar. | den nu
aktuella andringsansdkan dnskar klaganden anvanda hogre selenitdoser an tidigare hos patienter
med avancerad cancer utan andra behandlingsmajligheter. | andringsansdkan beskrivs att man
onskar titrera fram en dosniva dar intolerabla biverkningar inte upptrader. Likemedelsverket har
godkant andringen av studieprotokollet.

Sedan klaganden inlamnat begard kompletterande information har Etikprévningsmyndigheten av-
slagit ans6kan. Myndigheten framhaller att projektet pagatt under manga ar, att forskningspersoner
med andra tumorformer tillkommit samt att doseringarna modifierats dven i tidigare andringsan-
sokningar. Myndigheten har bedomt att beslutsunderlaget ar otillrackligt avseende studiens nytta i
forhallande till de risker forskningspersonerna utsatts for och har darfor bedomt att ny fullstandig
ansokan kravs.

| 6verklagandet beskriver klaganden den kliniska studiens bakgrund (bland annat egna cellodlings-
experiment), de mojliga verkningsmekanismerna, de biverkningar som upptratt hos de hittills be-
handlade patienterna samt logistiska och ekonomiska problem i studien.

Skal for beslutet

For att kunna gora en dvergripande etisk bedomning av projektet kravs bland annat information om
aktuellt vetenskapligt kunskapslage, inklusive aktuell kunskap om risker med selenitbehandling i
aktuella doser, och en sammanstallning av forskargruppens hittillsvarande erfarenheter av behand-

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Vastra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm



-{.\ Overklagandenamnden for etikprovning

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sida 2(2)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 85-2020/3.1
Beslutsdatum
2021-01-18

lingen. | 6verklagandet och de manga tidigare andringsansokningarna finns visserligen viss sadan in-
formation, dock i fragmenterad form. Mot bakgrund av detta bedémer Overklagandendmnden att en
ny fullstandig ansokan kravs som underlag for en samlad forskningsetisk bedémning av projektet.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

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 Jérgen Svidén, administrativa
sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona 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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