{\ Overklagandenimnden for etikprovning
.

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD

Sida 1(2)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 035-2023/3.1
Beslutsdatum
2023-06-19

Klagande
Vastra Gotalandsregionen

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 25 april 2023, dnr 2023-00647-01, se Bilaga

Projekttitel

En fas I/1ll, randomiserad, dubbelblind studie for att utvardera sdkerheten och
neutraliserandeaktivitet av AZD5156 for preexponeringsprofylax vid covid-19 hos deltagare med
tillstdand som orsakar immunforsamring

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 med villkor att
titeln “Medgivandeformular” dndras till “Forskningspersoninformation” samt att huvudman for
studien anges i denna informationsblankett.

Bakgrund

Avsikten ar att i en AstraZeneca AB sponsrad multicenterstudie omfattande 1 256 vuxna och
ungdomar 212 ar undersdka studielakemedlets AZD5156 kapacitet att skydda mot Covid-19.
Forskningspersonerna, som har ett nedsatt immunforsvar, forvantas inte ha ett adekvat skydd av
vaccinationer och |6per darfor fortfarande hog risk for allvarlig Covid-19. Initialt (fas 1) randomiseras
56 friska, vuxna (18-55 ar) forskningspersoner i forhallandet 1:1 till antingen studieldkemedlet eller
till EVUSHELD, som har en liknande sammansattning och funktion som studieldkemedlet och ar
godkant for tidig tillgang respektive akut anvandning vid covid-19 i 6ver 40 lander. Sexton
forskningspersoner far placebo. Studieldkemedlets sékerhet, forekomsten av Covid-19 och
immunsvaret evalueras. Darefter sker huvudstudien, da totalt 600 personer, inklusive samtliga
svenska deltagare (n=25), randomiseras till studieldkemedlet och 640 till EVUSHELD. Efter 6 manader
far alla studiedeltagare en dos av studieldkemedlet (AZD5156), oavsett vad vederboérande tidigare
fatt. Sakerhet och farmakokinetik analyseras. Alla deltagare for en elektronisk halsodagbok. Vid
tecken pa covid-19 inlamnas salivprov till prévaren. Inga interimsanalyser ar planerade. De primaéra
analyserna kommer att goras efter att alla i huvudkohorten har genomfért 4 besok (dag 91) eller har
dragit sig ur studien. En slutlig analys gors nér alla deltagare har avslutat studien, efter 12 manader.
Data kodas. Blodprov sparas i biobank i 10 ar.

Etikprovningsmyndigheten begarde en komplettering med fas-1 sakerhetsdata. Studien avslogs da
inga sakerhetsdata ingivits. Myndigheten drog slutsatsen att substansen saledes aldrig tidigare har
provats pa manniska. Darfor kunde myndigheten inte bedéma riskerna i forhallande till den
forvantade nyttan med studien. Att dartill inkludera barn och unga i studien utan att ha fas-1
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sakerhetsdata ansags inte etiskt godtagbart. Etikprovningsmyndigheten noterade dven att en
uppgiven ny ansvarig forskare inte hade godkant sin medverkan i studien.

Klaganden har i samband med 6verklagandet bifogat fas-1-sdkerhetsdata for studien, samt en sk
Early Safety Data Review (ESDR) beslut. Den forsta studiepopulationen bestod av 14 individer som
randomiserades i forhallande 5:2 till AZD5156:placebo. Den andra populationen bestod av 42
personer, likadant randomiserade. Inga sakerhetsproblem blev rapporterade. AZD5156, som ar en
kombination av de monoklonala antikropparna AZD3152 och AZD1061 (cilgavimab) har dock ersatts
av endast en dos 300 mg AZD3152. Ny ansvarig forskares godkannande inlamnades tillsammans med
ovriga handlingar.

Overklagandendmnden har begért komplettering avseende informations- och samtyckesblanketterna
till svenska forskningspersoner i vilka dessa aldersanpassats och reviderats sa att t.ex. studiens
huvudman framgar.

Skal for beslutet

Overklagandendmnden beddmer att klaganden uppfyllt de krav pa fas-1-sakerhetsdata som begérts
och vidare att nyttan av studien 6vervager riskerna for forskningspersonerna. Klaganden har
efterkommit Overklagandendmndens begéran om revidering av informations- och
samtyckesblanketterna, men benamnt informationen till forskningspersoner som
”Medgivandeformular”. Overklagandendmnden godkanner studien med villkor att
"Medgivandeformular” dndras till “Forskningspersoninformation” samt att huvudman for studien
anges i denna.

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, UIf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handliggningen har
dessutom ersattarna Christina Eintrei, Gert Helgesson, Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Johan
Norell Bergendahl samt kanslichefen Jorgen 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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