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Klagande
Vastra Gotalandsregionen

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 29 augusti 2023, dnr 2023-04622-02, 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
tillstand som orsakar immunférsamring

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 andringsansékan.

Bakgrund

Personer med nedsatt immunfdrsvar har inte samma skyddseffekter av vaccinationer som friska
personer. Etikprovningsmyndigheten har tidigare godkant en multinationell randomiserad prévning
av AZD3152, ett antikroppslakemedel som férvantas forebygga covid-19-infektion hos personer med
nedsatt immunforsvar. Provningen kommer att omfatta 3 200 forskningspersoner i 19 lander,
déaribland Sverige. | studien ingar doseskalering, dar sdkerhetsdata for en dosniva kommer att finnas
tillgdngliga innan studien gar vidare till ndsta hogre dosniva.

Enligt det ursprungliga studieprotokollet skulle AZD3152 jamféras med Evusheld, en
kombinationsbehandling med tva antikroppar, godkand 2022 av den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA. Efter diskussion med det amerikanska Food and Drug Administration
(FDA) och andra regulatoriska myndigheter har nu huvudstudiens malsattning dndrats sa att den
uteslutande ar inriktad pa att jamfora effekter och sakerhet av AZD3152 mot placebobehandling.
Andringarna har redan godkints i EU-ldnder som Frankrike, Tyskland och Danmark.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansdkan och angav som skal att de andringar som sékanden vill
gbra ar omfattande och delvis innebér nya fragestallningar. Enligt myndighetens bedémning ar dessa
forandringar for omfattande for att rymmas inom en andringsansokan. Det krdvs i stéllet en helt ny
fullstandig ansdkan for att myndigheten ska kunna gora en prévning.

Till 6verklagandet har bifogats ett dokument dar andringen av jamforelsebehandling till placebo
motiveras. Det ursprungliga studieprotokollet inkluderade en komponent av “immunobridging”-
studie dar man jamférde modifierande effekter av AZD3152 respektive Evusheld pa immunsvaret
mot virus. Denna studiekomponent kommer nu att genomféras enbart i USA. Darfor forenklas
huvudstudien till att gélla enbart klinisk effekt och sdkerhet i jamforelse med en placebobehandlad
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kontrollgrupp. Denna férandring i studieupplagget har lett till en rad féljdandringar i
studieprotokollet och informationen till forskningspersonerna.

Skal for beslutet

Etikprévningsmyndigheten har godkint grundansékan. Darfor gér Overklagandendmnden inte en
fornyad bedomning av dokumentationen av studiepreparatets sakerhetsprofil. Ddremot har
namnden sarskilt granskat de delar av forskningsprojektet som rér jamforelser med placebo samt
foljdandringar i studieprotokollet och informationen till forskningspersonerna.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten har uttalat sig om anvandning av placebo i kliniska studier
(EMEA/CPMP Position statement on the use of placebo in clinical trials with regard to the revised
Helsinki Declaration, EMA/17424/01, 2001). Dar framhalls vardet av placebokontrollerade studier
ocksa inom omraden dar det finns vedertagen behandling.

Enligt andringsansodkan forvantas AZD3152 ha en bredare effekt pa olika varianter av aktuella virus
jamfort med Evusheld. Sakerhetsprofilen beddms vara densamma som foér Evusheld, som nyligen
introducerats i Sverige som forebyggande lakemedel mot covid-19-infektion hos personer med
nedsatt immunforsvar. NT-radet, en expertgrupp med representanter for Sveriges regioner, har dock
avratt regionerna fran att anvanda Evusheld eftersom preparatet inte ar verksamt mot flera av de
covid-19-varianter som sprids och kostnadsbilden dr ogynnsam (NT-radet 2022-12-12).

Mot denna bakgrund beddémer Overklagandendmnden att ett studieuppldgg med jamférelse mellan
studiepreparatet och placebo ar acceptabelt.

Informationen till forskningspersonerna har modifierats utifran det nya studieprotokollet.
Informationen ger en rattvisande bild av vad deltagande i studien innebar, inklusive mdjliga risker
och mojligheter att avbryta sitt deltagande i studien.

Sammanfattningsvis finner Overklagandendmnden att dndringsansdkan kan godkénnas.
Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund (féredragande),
Ingemar Engstrom, Sten-Ake Stenberg, Ulf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handliggningen
har dessutom ersattarna Lars Dahlstedt, Gert Helgesson, Johan Fritzell, Johan Norell Bergendahl och
Stina Holmlund Kelly samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate
Lundgren deltagit.
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Eva Lindeblad
Ordférande
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