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Klagande
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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 22 februari 2023, dnr 2022-05157-01, se Bilaga

Projekttitel

Pfizers register 6ver utfall vid forskning om tillvaxthormon (PROGRES): En icke-interventionell
prospektiv kohortstudie i flera lander bland patienter som behandlas med humant
tillvaxthormon(hGH) under rutinmassig klinisk vard

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan.

Bakgrund

Laga nivaer av tillvaxthormon kan leda till onormal langdtillvaxt hos barn. Tillforsel av tillvaxthormon
framstallt med genteknik (vanligast Genotropin®) har anvants sedan mer an 20 ar for att framja
tillvaxten hos barn med tillvaxtstorning. Lékemedlet ges som dagliga injektioner. En ny langverkande
beredning av tillvaxthormon (Ngenla®) introducerades i Sverige 2022. Med den nya beredningen
racker det med att ge injektionerna en gang i veckan.

Lakemedelsforetaget Pfizer avser att med hjalp av ett register studera anvandningen av olika typer av
tillvaxthormonldakemedel i klinisk praxis. Huvudsyftena ar att folja preparatens sdkerhet och jamféra
effekterna av behandlingen, framst pa langdtillvaxt. Dessutom studeras foljsamheten till
behandlingen samt hélsorelaterad livskvalitet. Studien dr multinationell och beskrivs av foretaget
som en icke-interventionell prospektiv kohortstudie. Det innebar att valet av preparat gors av lakare
och patient/vardnadshavare (dvs. inte slumpmassigt) och man féljer grupper av patienter 6ver tid.
Cirka 400 kliniska centra i 20 lander planeras att inga i studien.

Etikprovningsmyndigheten kravde i tva omgangar kompletteringar i en rad avseenden, de flesta
rérande informationen till forskningspersonerna. Myndigheten kravde ocksa ett etiskt resonemang
kring insamlingen av information om graviditet hos minderariga. Eftersom Etikprévningsmyndigheten
ansag kompletteringarna vara otillrdackliga avslogs ansdkan.

| 6verklagandet finns utforlig argumentation kring vardet av att information om graviditet registreras
i denna studie, vars fokus ar patientsdkerhet. | informationen till forskningspersonerna/vardnads-
havarna finns information om att samtycke kravs for registrering av graviditet. En sarskild
samtyckesblankett for registrering av graviditet finns.
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Overklagandendamnden har begart ytterligare kompletteringar. Klaganden har klargjort att kodnyckel
kommer att bevaras enbart pa varje deltagande klinik och att Pfizer inte kommer att ha tillgang till
kodnycklar. All framtida forskning pa kommer att bedrivas pa anonymiserade registeruppgifter. |
Sverige beraknas omkring 300 forskningspersoner vid 15 kliniker att delta i registret.

Skal for beslutet
Forskningen har potential att tillféra kliniskt relevant kunskap. Den innebar inga fysiska eller psykiska
risker utéver de risker som finns i rutinsjukvarden. Daremot finns integritetsrisker.

Registrering om graviditet maste betraktas som synnerligen kanslig och darfor skyddsvard, sarskilt
om graviditeten avbryts. Etikprovningsmyndigheten har sarskilt anmodat klaganden att fora ett etiskt
resonemang kring registrering av graviditet hos minderariga, nagot som klaganden nu tillfort.

Med dessa kompletterande uppgifterna, med de atgarder klaganden vidtagit samt med beaktande av
den potentiella kunskapsvinsten finner Overklagandendmnden att forskningspersonernas integritet
och sjalvbestadmmande tillgodosetts pa ett rimligt satt. Ansdkan kan darfor godkannas.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund (féredragande),
Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handliggningen har
dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Christina Eintrei, Gert Helgesson, Johan Fritzell och Johan Norell
Bergendahl samt kanslichefen J6rgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
och juristerna Annika Jaderlund och Johanna Sjécrona deltagit.
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Ordférande
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