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Klagande
Region Skane

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 28 februari 2023, dnr 2022-06281-01, se Bilaga

Projekttitel

En multicenter, internationell, randomiserad, placebo-kontrollerad, dubbelblind, paralleligrupp och
hdndelsedriven fas 3-studie av den orala FXla-hdammaren asundexian (BAY 2433334) for
forebyggande av ischemisk stroke hos vuxna deltagare efter en akut icke-kardioembolisk ischemisk
stroke eller hogrisk transitorisk ischemisk attack

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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner att insamlade uppgifter anvands for
styrkeberakningar for framtida studier samt for att géra utbildnings- och informationsmaterial om
aktuellt likemedel. Overklagandeniamnden dndrar inte det dverklagade beslutet avseende framtida
forskning.

Bakgrund

Syftet med studien ar att undersdka om studielakemedlet asundexian (koagulationshammare) kan
forebygga stroke hos 9 300 forskningspersoner (155 svenska) efter en akut icke-kardioembolisk
ischemisk stroke eller transient ischemic attack (TIA) battre an placebo nar behandlingen ges som
tillagg till ordinarie blodplattshammande behandling. Dessutom jamfors blédningsprofilen mellan de
tva behandlingsarmarna och studieldkemedlets farmakokinetik (hur det omsatts i kroppen)
undersoks. Behandlingen avslutas nar stroke konstaterats hos 618 forskningspersoner.

Etikprovningsmyndigheten godkande studien, med undantag av att insamlade uppgifter inte ska
kunna anvandas for att planera for framtida studier, utveckla metoder att granska och anvanda
vetenskapliga data, utveckla diagnostiska tester eller fér att gora utbildnings- och
informationsmaterial. Skalet var att uppgifterna i dagslaget saknar ett godtagbart forskningssyfte.
Myndigheten begdrde dven att deltagarna informeras om att sparade uppgifter i framtiden enbart
kan komma att anvandas efter en ny prévning av Etikprévningsmyndigheten.

Klaganden anforde i 6verklagandet att formuleringen angaende anvandning av insamlade uppgifter
for framtida bruk ar en standardformulering for att ge potentiella forskningspersoner all information
vid samma tillfalle. Vad galler planering av framtida studier vill klaganden anvanda tillganglig
information for att kunna gora antalsberakningar. En ny analys av tillgangligt material skulle med
alternativa tekniker framja kunskapslaget. Att géra utbildnings- och informationsmaterial ar

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandendmnden fér etikprévning Hantverkargatan 11 B 08-546 77 610 vxl kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats

Box 1035 www.onep.se

101 38 Stockholm



{..\ Overklagandenamnden for etikprovning

st

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD Sida 2(2)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 0 17-2023/3.1
Beslutsdatum
2023-04-24

nodvandigt for att vid en forsaljning av lakemedlet kunna utforma en produktresumé och en
bipacksedel. Diagnostiska tester ingar inte i den svenska delen av studien och ska tas bort fran
informationen till forskningspersoner. Klaganden framhaller att motsvarande formuleringar tidigare
godkants i Sverige.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden beddmer att det ur etisk synvinkel &r oproblematiskt att insamlade uppgifter
anvands for styrkeberdkningar infor framtida studier samt for att gora utbildnings- och
informationsmaterial. Av 6 § etikprévningslagen foljer att forskning far utféras bara om den har
godkants vid en etikprévning. Ett godkdannande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nagot liknande satt bestamd forskning. Darfor kan inte nagra generella, principiella
godkdnnanden till att under o6verskadlig framtid fa utfora forskning pa ett visst material, inom ett
visst omrade eller dylikt lamnas.

Sammantaget innebér detta att Overklagandendmnden godkdnner momenten att insamlade
uppgifter anvands for styrkeberdkningar infor framtida studier samt for att géra utbildnings- och
informationsmaterial. Overklagandendmnden &ndrar inte det tidigare beslutet géllande sparade
uppgifter for framtida forskning.

Overklagandeniamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell Asplund,
Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, Ulf 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 Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
och juristerna Annika Jaderlund och Johanna Sjécrona deltagit.
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Eva Lindeblad
Ordférande
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