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Projekttitel: En fas 1/2a-studie for att utvardera dosen, sakerheten, tolerabiliteten och klinisk effekt
for en intraperitoneal a-emitterande radionuklidterapi (Radspherin®) hos férsokspersoner med
peritoneal carcinomatos till foljd av kolorektal cancer efter genomgangen operation och
hypertermisk intraperitoneal kemoterapi.

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendamnden for etikprévning godkinner den forskning som avses i @ndringsansokan.

Bakgrund

Vid tjocktarmscancer med metastaser till bukhinnan ar den genomsnittliga 6verlevnaden kort (6-12
manader). For att forbattra dverlevnaden innefattar behandlingen numera kirurgisk behandling dar
metastaserna i bukhinnan avlagsnas. Dessutom tillfors upphettad cytostatika direkt i bukhalan
(HIPEC). | den nu aktuella studien studerar forskarna tolerabilitet, siakerhet och effekter av
tilldaggsbehandling med tillforsel i buken av en produkt dar en radiumisotop fasts vid mikropartiklar
av kalciumkarbonat (Radspherin®). Studien ar ett samarbete mellan norska och svenska centra.

Efter kompletteringar godkdandes grundansokan av Etikpréovningsmyndigheten. Ansdkan rérde en fas
1-studie dar Radspherin skulle ges dels i 6kande doser hos ett fatal patienter, dels i upprepade doser
hos en och samma patient. Slutligen skulle produkten tillforas till fler patienter i den hogsta dos som
dittills befunnits vara saker och tolererad, detta for att fa ytterligare information om sakerheten (s.k.
expansionskohort).

| en andringsansokan ansoktes om praktiska forandringar i uppfoljningen av patienterna pakallade av
den pagaende pandemin, korrigering av straldosbilagan samt korrigeringar i information till
forskningspersonerna.

Etikprovningsmyndigheten godkande andringsansdkan med villkor att den del som omfattar
expansionskohorten undantas fran godkdannandet. Myndigheten bedomde att nya
forskningspersoner kommer att inkluderas och att en ny forskningsfraga (behandlingens effektivitet)
tillkommit. Enligt Etikprévningsmyndigheten kravs ny grundansokan for denna del av
forskningsprojektet.
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| dverklagandet framhaller klaganden att expansionskorten beskrevs i grundansékan. Den var
planerad att omfatta sex patienter och har redan genomforts i Norge. Enligt 6verklagandet planeras
en utvidgning av expansionskohorten till 31 patienter, varav 10 i Sverige (enligt studieprotokollet "up
to 40 patients”). Det primara malet anges i 6verklagandet vara att inhdmta ytterligare sdkerhetsdata,
sarskilt nar det giller kombination med det cytostatiska lakemedel som anvands i Sverige. Ansokan
innefattar dven uppféljning av effekten av produkten pa aterfall av spridning i bukhinnan.
Undersokningarna ska darfor kompletteras med en SPECT/CT-undersokning.

Skal for beslutet

Den del av dndringsanstkan som inte godkants géller bl.a. att fler patienter inkluderas i
expansionskohorten. En oberoende sdkerhetskommitté foljer biverkningar. Inom studien har de sex
patienter som behandlats i Norge inneburit att ny kunskap om sdkerheten tillforts. Enligt
overklagandet har inga allvarliga biverkningar relaterade till produkten observerats hos dessa sex
patienter. Att fler patienter inkluderas i expansionskohorten bedéms inte innebéra nagra principiellt
nya vagningar mellan nytta och risker.

Jamfért med grundansékan har den klagande i andringsansokan adderat ett kliniskt utfall (3terfall av
cancerspridning i bukhinnan) och uppféljningstid har forlangts fran 12 till 18 mdnader. Detta innebar
inga okade risker.

Overklagandenamnden finner att en utékning av expansionskohorten kan innebdra kunskapsvinster
betriffande produktens sikerhet, detta utan att riskerna ékar. Andringsanstkan kan darfor
godkdnnas.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Gert Helgesson, Kjell Asplund (féredragande), Ingemar
Engstrém, Ann Wennerberg och Lena Néslund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom
ersittarna Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen Svidén,
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna
Sjocrona deltagit.
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