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Overklagat beslut
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Projekttitel: ILIT.NU: Effekt och optimal dosering av allergen specifik intralymfatisk
immunterapi - en dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie.

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning godkanner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

En vanlig behandlingsmetod vid allergi ar att ge upprepade sma doser av det allergiframkallande
amnet (allergenet) for att utveckla tolerans mot amnet. Allergenet brukar tillféras antingen genom
injektioner under huden eller i tablettform. En ny metod att tillféra allergenet ar att injicera det i
lymfkortlar i ljumsken (intralymfatisk immunterapi; ILIT). Detta kraver betydligt lagre doser an
injektioner under huden.

Klaganden har tidigare fatt forskningsetiskt tillstand for en klinisk multicenterprévning vid
timotejallergi, dar tre olika doseringar av allergenet givet som ILIT jamfors med placebobehandling.
Saval svenska som danska centra deltar.

Nya ron har indikerat att den lagsta av de tre provade doserna ar tillracklig for optimal effekt pa
allergiska symtom. | en d@ndringsansdkan har klaganden darfor 6nskat andra forsoksprotokollet.
Endast den lagsta av de tidigare tre allergendoserna kommer att testas mot placebo. Férdelningen av
patienter mellan forsoksgrupperna planeras bli att tva av tre forsokspersoner far allergenet, en av tre
far placebo.

Etikprévningsmyndigheten har avslagit andringsansdkan eftersom myndigheten bedomt att det ar
fraga om en ny prévning som kraver ny etikansékan.

| 6verklagandet framhalls att den statistiska kraften starks, risken for biverkningar minskas genom att
ingen forskningsperson far nagon av de tidigare bada hogsta doserna och att fler kommer att fa
mojlighet att fa den dos som numera forefaller vara mest effektiv.
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Skal for beslutet

| andringsansokan, reviderat studieprotokoll och 6verklagandet redogors for det forandrade
kunskapslaget och nya statistiska berdakningar som har gjorts. Informationen till
forskningspersonerna har anpassats till det nya studieprotokollet.

Dosandringen beddms inte medfora 6kade risker for forsokspersonerna och det finns vissa
mojligheter att de forsokspersoner som far aktiv behandling kan gagnas. Som framgar av
overklagandet har andringarna i studieprotokollet godkdnts av de svenska och danska
lskemedelsmyndigheterna och av en dansk regional etikkommitté. Overklagandendmnden finner att
de dndringar i studieprotokollet som den klagande avser att géra inte ar av den dignitet att ny
grundansékan krévs. Andringsansdkan kan darfor godkinnas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Kjell Asplund (féredragande), Anna Sarkadi, Ann
Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom
ersattarna Carina Gunnarsson och Christina Eintrei samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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