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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 18 maj 2022, dnr 2022-02388-01, se Bilaga

Projekttitel

En randomiserad, dubbelblindad, placebokontrollerad, multicenter-fas 3-prévning som syftar till att
utvirdera effekten och sikerheten hos oktreotid subkutan depot (CAM2029) hos patienter med
akromegali

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandendmnden fér etikprévning @ndrar inte det éverklagade beslutet.

Bakgrund

Vid den endokrina sjukdomen akromegali &r utséndringen av tillvaxthormon frén hypofysen férhgjd.
Sjukdomen har allvarliga l&ngsiktiga foljder pa en rad organ och medfér obehandlad bl.a. forhojd risk
for hjart-karlsjukdomar, cancer och fortidig dod. Behandling med s.k. somatostatinanaloger dampar

utséndringen tillvdxthormon och har gynnsamma effekter pa symtom och organpaverkan.

AnsGkan géller en randomiserad multicenterprévning provning av CAM2029, ny
likemedelsberedning av ett vil beprévat preparat inom gruppen somatostatinanaloger. Den nya
beredningen sags i ansdkan innebira fordelar for patienten: Jamfért med det nu anvdnda preparatet
4r det 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-provning.

Prévningens priméara syfte ar att jimféra effekterna av CAM2029 respektive placeco pa nivderna av
IGF-1, ett hormon som utsdndras fran levern och paverkas av tillvdxthormonnivderna. Dessutom
foljs blodnivaerna av CAM2029, preparatets sikerhetsprofil samt patienternas mgjlighet att sjalva
injicera lakemedlet. Studien pagar under 32 veckor. Nér studien slutforts erbjuds deltagarna att
fortsitta i en langtidssakerhetsstudie med endast CAM2029-behandling. Studien omfattar 78
patienter, varav 5 i Sverige.

Etikprovningsmyndigheten har avslagit studien eftersom man funnit att studiens nytta inte uppvager
de risker det skulle innebéra att patienter som redan star pa behandling fér akromegali under sex
manader skulle undandras verksam behandling.
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| 6verklagandet hanvisar klaganden och huvudsponsorn till att studiedesignen valts efter samrad
med det amerikanska FDA och att den dverensstimmer med de senaste storre fas 2- och fas 3-
studierna inom akromegaliomradet. En rad fordelar med placebokontrollerade kliniska provningar
redovisas. Dessutom listas atgarder fér att minska risken for forsamring av sjukdomen hos de
patienter som far placebobehandling. Studieprotokollet innefattar bestémmelser for att avbryta
placebobehandlingen om symtom eller stigande IGF-1-nivaer skulle upptrada. Summariskt redovisas
att det bland 40 patienter som inkluderats i studien i andra lander inte forekommit “nagon
betydande inverkan av placebo pé patienternas sakerhet, akromegaliforlopp eller sjukdomsutfal

I”

Skal for beslutet

De aktuella patienterna har diagnostiserad akromegali och star pd langtidsbehandling med verksamt
likemedel for sin sjukdom. Av 10 § etikprévningslagen framgar att forskning inte far godkdnnas om
det forvantade resultatet kan uppnds pa ett annat sdtt som innebar mindre risker for
forskningspersoners hilsa och sikerhet. For patienter som redan har verksam langtidsbehandling
innebir detta i regel att ny intervention testas mot bésta etablerade behandling (best clinical
practice).

Det aktuella forskningsprojektet rér en ny beredning av ett vdlbeprévat ldkemedel med val kdnda
gynnsamma effekter och biverkningar. Att i en placebogrupp undandra patienterna verksam
behandling under sex manaders tid beddms inte vara helt utan risker, trots de sdkerhetsdtgarder
forskarna beskriver i sin ansokan. | ansékan saknas argument for att avsta fran att prova den nya
beredningen mot bésta etablerade behandling.

Overklagandenamnden finner det saledes troligt att potentiella kunskapsvinster kan uppnds pa annat
satt an genom det aktuella forskningsprojektet och att projektet dérfor inte ar férenligt med
etikprévningslagens krav. Etikprovningsmyndighetens beslut dndras darfor inte.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte éverklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund
(féredragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom erséttarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrém, Johan Fritzell och
Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren och juristen Johanna Sjocrona deltagit.
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