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Projekttitel: En studie for att utvardera sakerhet och effekt av behandling med rilematovir hos
sjukhusinlagda barn med RS-virusinfektion (53718678RSV3001 - DAISY)

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

Overklagandeniamndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning dndrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

RS-virus (respiratory syncytial virus) orsakar 70-90 procent av fallen av bronkiolit (akut
virusinfektion i de nedre luftvdagarna) hos 0-2 ar gamla barn och ar ocksa den vanligaste orsaken
till lunginflammation i denna alderskategori. | 2-3-arsaldern har nastan alla barn haft en RS-
virusinfektion. De har da utvecklat partiell immunitet sa att nya RS-virusinfektioner enbart ger
forkylningssymptom och inte tranger langre ner i luftvdgarna. Hos sma barn kan dock RS-virus leda
till allvarliga symtom som anstrangd hosta och andningssvarigheter. For tidigt fédda barn, barn som
fods under RS-virussdasongen (under vinterhalvaret) eller barn som har andra andnings- eller
hjartproblem har storst risk att utveckla allvarliga komplikationer och andningssvarigheter vid RS-
infektion. Det finns for narvarande ingen godkadnd behandling eller nagot vaccin mot RS-
virusinfektion.

Studien dr en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad fas 3-studie. | studien planeras ca 737
barn att delta av vilka 657 ar under 2 ar. Av dessa ar 12 barn fran Sverige. Det priméra syftet med
studien dr att utvardera om det antivirala studielakemedlet rilematovir dr battre an placebo for
behandling av RS-virusinfektion hos sjukhusinlagda barn med en alder fran 28 dagar upp till 5 ar. For
att undersoka forekomsten av RS-virus tas svabbprov fran ndsan dagligen sa lange barnet &r inlagt pa
sjukhus, totalt upp till 11 ganger. Blodprov med finger- eller halstick tas vid 2 tillfallen for att
kontrollera metaboliseringen av lakemedlet. Venprov tas 3 ganger (totalt ca 7 ml) for att spara i
biobank och urinprov lamnas vid 3 tillfdllen for kontroll av den allmanna halsan. Studieldkemedel
eller placebo (randomiseringsfordelning 2:1) ges som en l6sning i munnen med hjalp av en
doseringsspruta tva ganger om dagen i 7 dagar som tillagg till standardbehandling mot RS-
virusinfektion. Vardnadshavarna forvantas svara pa ett frageformular rérande sitt barns hilsa och
egen socioekonomisk status. Data som samlas in kodas och kodnycklarna férvaras vid respektive
klinik. Overblivna blod- och svabbprov kommer att férst férvaras i biobank i Belgien och darefter
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distribueras ut till andra lander for framtida forskning i upp till 15 ar efter studiens slut.
Personuppgiftsansvarig ar ett foretag i USA. Initialt inhdmtas informerat samtycke for ett diagnostiskt
svabbtest och darefter ett nytt informerat samtycke for eventuellt studiedeltagande. | tva tidigare
studier pa sammanlagt 199 barn har ingen tydlig effekt av studieldkemedlet eller langden pé
sjukhusinldggningar kunnat noteras.

Etikprovningsmyndigheten har vid tva tillfallen begart kompletterande uppgifter gillande dels
informationen till forskningspersonerna (som ansags lang och svarforstaelig), dels riskbeskrivningen
(som ansags svar att genomskada). Vidare har myndigheten ifragasatt skyddsnivan for
personuppgifter vid dverforing till tredje land samt hanteringen av biobanksprov. Ansékan har
avslagits med motiveringen att skyddsnivan inte kan uppratthallas nar personuppgifter éverfors
utanfér GDPR:s tillampningsomrdde. Genom att sprida ut biobanksprov i olika lander kommer enligt
myndigheten inte heller Biobankslagens foreskrifter att foljas.

Klaganden menar att beskrivningen av dverforing av personuppgifter i informationen till
forskningspersoner har hanterats pa ett 6vergripande satt for att undvika att texten blir svar att
forstd, men anger att man dr villig att konkretisera texten, dven om detta kraver en uppdatering av
informationen i ett senare skede om reglerna for 6verféring av personuppgifter till tredje land
férandras. Klagandens standpunkt avseende personuppgifter ar att 6verforingen till andra lander ar
forenlig med GDPR, dven med hansyn till EU-domstolens beslut avseende Privacy Shield den 16 juli
2020. Vad galler de prov som tas, sa utldmnas de fran respektive vardgivares biobank till biobanker i
Belgien, Nederldnderna och Schweiz fér anlys. Overblivet provmaterial férvaras i Belgien i upp till 15
ar for framtida forskning. Proven kan komma att flyttas, men lakemedelsforetaget sikerstéller
fortsatt sparbarhet.

Skal for beslutet

Av 4 kap 3 § lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m. foljer att for att
vavnadsprover i en biobank ska fa lamnas ut till en mottagare i ett annat land f6r forskningsandamal
krdvs att en svensk forskningsinstitution inger en ansokan om det. Om denna ansckan beviljas, ska i
forhallande till mottagaren i utlandet uppstallas som villkor att proverna aterlamnas eller forstors nar
de inte langre behovs for det andamal for vilket de lamnades ut. Svenska prov kan saledes inte
slutforvaras i en biobank i Belgien eller godtyckligt distribueras till andra lander oavsett om
lakemedelsforetaget garanterar fortsatt sparbarhet eller inte.

Nar det géller rekryteringen av forskningspersoner finner Overklagandendamnden att det férekommer
otillbérlig patryckning i saval annonsmaterial som i informationen till vardnadshavare. Infor det
diagnostiska testet antyds att det kan finnas en fordel att vara med i studien och att kostnaden for
studielakemedlet dr en forman som lakemedelsféretaget erbjuder sig att sta for. Avseende
overblivna blod- och svabbprov har inte vardnadshavarna informerats om att proven tills vidare
endast ska sparas i en biobank, utan ett samtycke for odefinierad framtida forskning efterfragas. De
som valjer att avsta fran att delta i studien registreras genom en nej-ruta som kryssningsalternativ.
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Behandling av personuppgifter som avses i 3 § etikprévningslagen far godkannas bara om den ar
nodvandig for att forskning ska kunna utféras. Overklagandendmnden finner att lagringen av
personuppgifter inte ar nodvandig for projektets genomforbarhet.

Mot bakgrund av det anforda ska det 6verklagade beslutet inte dndras.
Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, admini-
strativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sj6crona
deltagit.
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