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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 16 februari 2021, dnr 2021-00628, se Bilaga

Projekttitel: Randomiserad, dubbelblind, placebo-jamférande fas 3 studie med Ibrutinib, en Bruton's
Tyrosinkinas (BTK) Hdmmare, i kombination med Bendamustin och Rituximab hos patienter
nydiagnostiserade med mantelcellslymfom ("SHINE”)

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning undanrgjer Etikprovningsmyndighetens beslut och
godkanner den forskning som avses i anstkan.

Bakgrund

Sedan 2009 pagar en internationell randomiserad lakemedelsprovning av trippelbehandling av
mantelscellslymfom, en ovanlig form av lymfkortelcancer. Etikgodkannande for att inkludera svenska
patienter beviljades 2013. Sedan dess har studieprotokollet uppdaterats vid sju tillfallen.
Etikprovningsmyndighetens senaste godkannande av dandringsansékan ar fran november 2020.

Den senaste uppdateringen av studieprotokollet inkluderar ny information om biverkningar, bland
annat hjartrytmstorningar och hjartsvikt. Den huvudansvarige forskaren fér den svenska delen av
studien dnskar darfor informera patienterna om den nya sdakerhetsinformationen och inhamta
skriftligt samtycke for fortsatt deltagande.

Etikprévningsmyndigheten har godkant dndringarna i studieprotokollet men tillfogat villkoret att det
nya samtyckesformularet tas bort med motiveringen att forskningspersonen redan har ratt att, nar
som helst, dra sig ur studien.

I dverklagandet hdnvisas till riktlinjerna om Good Clinical Practice (GCP) fran organisationen ICH
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use). Dar finns bland annat anvisningar om att patienten ska informeras om det under studien
tillkommer ny védsentlig information som kan paverka patientens fortsatta deltagande. Detta ska
dokumenteras genom att |dkare och patient undertecknar det skriftliga samtycket.

Postadress Besdksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Vastra Jarnvagsgatan 3 08-546 77 610 vx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsrddet Webbplats
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Skal for beslutet

Overklagandendmnden finner att det &r forskningsetiskt korrekt men ocksa synnerligen angeliget att
forskningspersoner far ta del av ny information som framkommer under en langvarig studie.
Darigenom far forskningspersonerna underlag for valinformerade beslut huruvida de vill fortsatta att
delta i studien. Som rekommenderas i ICH GDP bdr informationen kompletteras med skriftligt
samtycke. Det av Etikprévningsmyndigheten uppstallda villkoret bér darfér undanrdjas.

Overklagandendmndens beslut fér enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Anna Sarkadi,
Bengt Gustafsson, Gert Helgesson, Johan Fritzell och Lena Naslund. Vid den slutliga handldggningen
har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrém, Bimbi Ollberg och
Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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