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Klagande
Glaukos Corporation

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 27 oktober 2021, dnr 2021-05457, se Bilaga

Projekttitel: En multicenterbaserad, slumpmadssig, kontrollerad genomférbarhetsstudie for att
utvardera sakerheten och effekten av anpassade jamfort med icke-anpassade
behandlingsménster for hornhinnans korsbindning hos forsokspersoner med progressiv keratokonus

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden for etikprévning d@ndrar inte det éverklagade beslutet.

Bakgrund

Vid 6gonsjukdomen keratokonus sker en langsamt fortskridande fortunning av hornhinnan, nagot
som leder till synnedsattning. Synfelet kan korrigeras med linser eller glaségon, men i svara fall kan
hornhinnetransplantation kravas. Den aktuella studien dr en internationell multicenterprévning av en
alternativ behandlingsform, dar den aktiva behandlingen ar UV-bestralning av hornhinnan.
Bestralningen féregas av tillférsel av riboflavindroppar (B,-vitamin) och syrgas. UV-behandlingen
provas i tre olika ”skrdaddarsydda” ménster; i en kontrollgrupp anvands icke-skraddarsydd UV-
behandling. Patienterna foljs med icke-invasiva 6gonundersdkningar under 6 manader efter
behandlingen och eventuella komplikationer registreras under 12 manader.

Etikprovningsmyndigheten fann att informationen till forskningspersonerna inte var tillrackligt
anpassad till svenska forhallanden. Myndigheten pekade pa en rad brister i informationen och fann
den dessutom vara alldeles for 1ang och svarbegriplig. Blanketten for det informerade samtycket
inneholl motsagande uppgifter. Etikprovningsmyndigheten beslutade att avsla ansdkan.

| 6verklagandet skriver det juridiska ombudet for det amerikanska foretag som star bakom studien
att man dndrat i informationen till forskningspersonerna enligt Etikprovningsmyndighetens
kommentarer och att man uppdaterat blanketten fér samtycke.

| srendet har Overklagandendmnden tagit in kompletterande material frén Likemedelsverket.
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Skal for beslutet

Liakemedelsverket har i en s.k. valideringsprocess beslutat att den kliniska prévningen av den
medicintekniska produkten Mosaic™ Treatment Designer far paborjas forutsatt att det finns ett
godkdnnande fran Etikprévningsmyndigheten. Likemedelsverket har i sitt beslut inte haft nagon
invandning mot foretagets egen klassificering av produkten (lla; provningen leder till 6kad kunskap
som i sin tur kan leda till forbattrad hilsa). Den korrespondens med foretaget som féregatt beslutet
har innefattat bl.a. sdkerhetsfragor.

Trots att klaganden reviderat informationen till forskningspersonerna ar den illa éversatt fran
engelska. Informationen innehaller uttryck och termer som inte alla lekman kan forvantas forsta. Den
bristfalliga svenskan gér texterna delvis svarbegripliga. Bristerna ar sarskilt frapperande i de
omfattande bilagorna I-lll, som forskningspersonerna ocksa forvantas ta del av. Vissa formuleringar
kan uppfattas som patryckande (“Du kan vara berattigad att delta...”, ”... om du kvalificerar dig for
studien...”). Information om forskningshuvudman och personuppgiftsansvarig saknas. Sammantaget

ar bristerna i informationen till forskningspersonerna sa stora att forskningen inte kan godkannas.
Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(foredragande), Ingemar Engstrom, Ann Wennerberg och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Gert Helgesson, Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta
Hubinette samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och
juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.
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