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Overklagat beslut
Etikprévningsmyndighetens beslut den 1 december 2020, dnr 2020-05967, se Bilaga

Projekttitel: En 6ppen, randomiserad, multicenterstudie i fas Ill av injektion med liposomalt irino-
tekan, oxaliplatin, 5-fluorouracil/leukovorin jamfért med nab-paklitaxel plus gemcitabin hos forsk-
ningspersoner som inte tidigare har genomgatt kemoterapi fér metastaserat adenokarcinom i
bukspottkorteln.

Saken
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprévnings-
lagen)

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendamnden for etikprévning godkénner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Overklagandet giller en randomiserad fas 3—prévning dar tva olika likemedelskombinationer jamfors
hos patienter som har cancer i bukspottskérteln med metastaser. Studien har redan paborjats i 17
lander och berdknas omfatta sammanlagt 750 patienter globalt.

Patienter med metastaserande.pxmmy‘brukar erbjudas behandling med kemoterapeutiska
ldkemedel. | den aktuella kliniska provningen utvarderas effekterna av tilligg av ldkemedlet
irinotekan med etablerad kombinationsbehandling med kemoterapeutiska lakemedel. Irinotekan har
tidigare godkénts for behandling av tjocktarmscancer med metastaser. | en ny lakemedelsberedning
har detta lakemedel bundits till liposomer med avsikt att ge dkat och stabilare lakemedelsupptag i
tumdérvavnad. Denna nya preparation testas i den nu aktuella fas 3—prévningen.

| studien randomiseras patienterna till antingen den nya lakemedelspreparationen i kombination
med tva andra lakemedel eller till etablerad behandling med kemoterapeutika. Patienterna foljs upp
med avseende pa 6verlevnad, sjukdomsforlopp och biverkningar. Uppféljningarna innefattar bland
annat blodprovsanalyser, datortomografier och undersékningar med magnetkamera. Studien har
godkdnts av Likemedelsverket.

Etikprévningsmyndigheten har avslagit ansokan eftersom den straldos som forskningspersonerna
skulle exponeras for genom att delta i projektet ligger Gver den godtagbara nivan enligt Stralsaker-
hetsmyndigheten.
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lander och beraknas omfatta sammanlagt 750 patienter globalt.
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lakemedel. | den aktuella kliniska provningen utvarderas effekterna av tillagg av lakemedlet
irinotekan med etablerad kombinationsbehandling med kemoterapeutiska lakemedel. Irinotekan har
tidigare godkants for behandling av tjocktarmscancer med metastaser. | en ny lakemedelsberedning
har detta lakemedel bundits till liposomer med avsikt att ge 6kat och stabilare lakemedelsupptag i
tumorvavnad. Denna nya preparation testas i den nu aktuella fas 3—prévningen.

| studien randomiseras patienterna till antingen den nya lakemedelspreparationen i kombination
med tva andra lakemedel eller till etablerad behandling med kemoterapeutika. Patienterna foljs upp
med avseende pa Overlevnad, sjukdomsforlopp och biverkningar. Uppféljningarna innefattar bland
annat blodprovsanalyser, datortomografier och undersékningar med magnetkamera. Studien har
godkants av Lakemedelsverket.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit ansokan eftersom den straldos som forskningspersonerna
skulle exponeras for genom att delta i projektet ligger 6ver den godtagbara nivan enligt Stralsaker-
hetsmyndigheten.
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| ans6kan angav klaganden forskningsprojektets nytta till llb (forskningen leder till att sjukdomar kan
lindras eller botas). | 6verklagandet 6nskar klaganden dndra nyttokategorin till 1l (nyttan med forsk-
ningen ar betydande och vanligtvis med en direkt koppling till kunskaper som kan radda liv eller be-
gransa svara sjukdomar), nagot som skulle innebéra att dosrestriktionens 6vre grans kunde hojas.
Klaganden har framhallit att det handlar om behandling av majlig nytta for mycket svart sjuka
personer med dalig prognos; deltagande i studien innebéar 1-2 extra datortomografiundersokningar.

Skal for beslutet

Biverkningsprofilen hos det registrerade lakemedlet irinodekan ar val kiand. Lakemedelsverket har
godként den nu aktuella prévningen av substansen i en ny preparation (bunden till liposomer) vid
metastaserande bukspottskortelcancer. Etikprovningsmyndighetens beslut ar forenat med dos-
restriktion 10mSv vid rontgenundersoékningar. Denna restriktion byggde pa klagandens egen bedom-
ning av nytta motsvarande IRCP:s grad llb, en kategorisering som klaganden nu 6nskar hoja till Ill for
att ge utrymme for de extra straldoser som studiens 1-2 extra datortomografiundersékningar av
brost och buk innebar. Sjukdomen ar synnerligen allvarlig. Mojlig kunskapsvinst och maojlig nytta for
deltagande forskningspersoner dr svdrbedémd men Overklagandendmnden finner att nyttokategorin
[l inte ar orimlig. Forskningen kan darfér godkannas.

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 Jérgen Svidén, administrativa
sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sj6crona deltagit.
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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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