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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 18 maj 2022, dnr 2022-02387-01, se Bilaga

Projekttitel
En oblindad, enkelarms-, multicenter-, fas 3-prévning som syftar till att utvérdera langtidssakerheten
hos oktreotid subkutan depot (CAM2029) hos patienter med akromegali

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

Overklagandenamndens beslut
Overklagandenamnden for etikprovning godkédnner den forskning som avses i ansékan.

Bakgrund

Vid den endokrina sjukdomen akromegali &r utséndringen av tillvaxthormon frén hypofysen forhojd.
Sjukdomen har allvarliga l&ngsiktiga foljder for en rad organ och medfor bl.a. forhojd risk for hjart-
kirlsjukdomar, cancer och fértidig déd. Behandling med s.k. somatostatinanaloger dampar
utséndringen av tillvaxthormon och har gynnsamma effekter pa symtom och organpdverkan.

Ansokan giller en klinisk prévning av CAM2029, en ny beredningsform av ett tidigare godkant
lskemedel inom gruppen somatostatinanaloger. Den nya beredningen ségs i ansékan innebdra
fordelar for patienten; jamfért med den nu mest anvanda beredningen &@r den enklare att hantera
och kan injiceras av patienten sjilv. | férséksprotokollet och Investigator’s Brochure redovisas
resultat fran tre fas 1-prévningar och en fas 2-prévning.

Den aktuella prévningens priméra syfte &r att utvdrdera sékerhet och tolerabilitet hos CAM2029 samt
effekter pa biokemiska variabler under 52 veckors behandling med CAM2029. Detta sker ien
multicenterstudie utan kontrollgrupp. Omkring 140 patienter i fyra lander, dérav ca 10 patienter i
Sverige, planeras ingd i studien. Halften av patienterna kommer att utgdras av deltagare i en tidigare
behandlingsstudie som erbjuds byta till den nu aktuella studien.

Etikprévningsmyndigheten har avslagit ansokan eftersom man funnit att den galler ett
forskningsprojekt som &r avhingigt ett annat projekt (gdllande en randomiserad placebokontollerad
dubbelblindad studie) diar myndigheten tagit beslut att avsla ansokan. Skalet till att den
randomiserade studien avslogs var att myndigheten bedémde att studiens nytta inte uppvégdes av
riskerna med placebobehandling under sex manader.
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| bverklagandet framhalls bl.a. att denna ansokan géller en studie som &r fristdende fran den
planerade randomiserade studien.

Skal

Etikprévningsmyndigheten har avslagit en ansékan om en randomiserad placebokontrollerad
provning av det ldkemedel vars sidkerhet ska utvérderas i den aktuella ansokan.
Overklagandendmnden har inte dndrat detta beslut (0 47-2022/3.1). Namnden finner att det skulle
vara mdjligt att realisera ifrdgavarande sédkerhetsstudie, dven om den randomiserade studien inte
kan genomforas. Namnden provar dirfoér den aktuella ansokan som en fristdende studie.

Det kan anmirkas att Etikprovningsmyndighetens och Overklaganden@mndens beslut betraffande
den randomiserade studien innebdr att det inte kommer att finnas nagra placebobehandlade
patienter som kan bli rekryterade till den aktuella sékerhetsstudien.

Den aktuella studien ingér i utvecklingen av en ny beredning av ett vdletablerat lakemedel och har
férutsittningar att tillfora ny kunskap av klinisk relevans. | studieprotokoll och Investigator’s
Brochure beskrivs bl.a. resultaten av fas 1- och fas 2-studier dar biverkningar, sdkerhet och
behandlingseffekter forfaller vara jamforbara med den likemedelsberedning som idag dr den mest
anvinda. | studieprotokollet ing&r upprepade laboratoriekontroller samt stoppregler fér behandling
med CAM2029. Informationen till forskningspersonerna ar utformad enligt
Etikprévningsmyndighetens anvisningar. Overklagandendamnden finner darfor att studien kan
godkdnnas.

Overklagandenamndens beslut fér enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(fsredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom ersittarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrém, Johan Fritzell och
Birgitta Hilbinette samt kanslichefen J6érgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren och juristen Johanna Sjécrona deltagit.

Pa Overklagandenamndens vagnar

-

z’fzz’;f/}é?/ 11497
Carina Gunnarsson
Ordfoérande



