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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 12 juni 2021, dnr 2021-01128, se Bilaga

Projekttitel En pivotal randomiserad, 6ppen fas llI-studie med flera center for att
utvdardera effekten och sakerheten fér MB-CART2019.1 jamfort med
standardbehandling for patienter med recidiverat/refraktart diffust

storcelligt B-cellslymfom (R-R DLBCL), som inte ar kvalificerade for hoga

doser av kemoterapi eller autolog transplantation av stamceller

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden fér etikprévning dndrar inte det éverklagade beslutet.

Bakgrund

Studien d@r en randomiserad, multicenter, 6ppen fas Il-studie i vilken effekt och sdakerhet av
studielakemedlet MB CART2019.1 ska jamfdras med sedvanlig lakemedelsbehandling hos deltagare
med recidiverande eller refraktart diffust, storcelligt B-cellslymfom, som inte lampar sig for
behandling med cytostatika i hoga doser eller autolog benmargstransplantation. Totalt ingar 168
forskningspersoner, varav 8 fran Sverige. Som en separat delstudie planeras genetiska analyser av
prov som regelbundet Idamnas under studietiden i syfte att 6ka kunskapen om lymfom och effekten
av studielakemedlet pa cellniva. For denna del finns en separat forskningspersonsinformation.
Studien finansieras av Miltenyi Biomedicine GmbH. Personuppgifter och prov ska overforas till USA,
medan analyser av kodade prov ska utforas i Nederlanderna och Tyskland.

Etikprovningsmyndigheten begdrde en komplettering i vilken bl.a. efterfrdgades en forklaring till vad
den genetiska studien innebar. Myndigheten har darefter godkdnt den forskning som anges i
ansokan avseende utvardering av effekt och sdakerhet for MBCART2019.1 jamfort med traditionell
behandling, men avslagit ansdkan i den del som benamns valfri studie och som omfattar genetisk
forskning. Myndighetens skal fér avslag ar att den delen ar sa allmant beskriven att den inte utan
ytterligare preciseringar gar att bedéma fran forskningsetisk synpunkt.

Klaganden har forklarat ar att man vill utveckla molekyldra metoder for att i framtiden fa en
robustare modell for studieldkemedlets effekt pa immunceller an den man fér narvarande har.
Dessutom avser man att i cirkulerande cellfritt DNA isolerat fran blodplasmaprover analysera
mutationer som ar relaterade till sjukdomsprocessen.
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Skal for beslut

Den genetiska studiedelen, som till sin karaktar ar explorativ, bedoms som svarforstaelig och alltfor
oversiktligt beskriven for att kunna godkédnnas. Syftet med den delen ar inte heller adekvat beskrivet
for deltagande forskningspersoner, varken gallande den omfattning eller den innebérd projektet har.
Berdrda forskningspersoner har saledes ingen mojlighet att pa ett godtagbart satt ta stéllning till
fragan om deltagande i den genetiska delen av studien. Overklagandendmnden dndrar darfor inte
det dverklagade beslutet.

Overklagandenimndens beslut fér enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Johan Fritzell, Anna Sarkadi, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handldggningen har
dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Ingemar Engstrém, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiubinette
samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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