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Klagande
CTC Clinical Trial Consultants AB

Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 9 december 2024, dnr 2024-07622-01, se Bilaga

Projekttitel
En jamforande studie av engangsdoser av tobaks- och nikotinpasar pa nikotinnivaer i blodet,
omsattningen av nikotin (farmakokinetik) och effekterna pa kroppen (farmakodynamik).

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

Studien genomfors inom ramen for ett avtal mellan CTC Clinical Trial Consultants AB och sponsorn
Swedish Match North Europe AB. Den huvudansvarige for studien ar inte disputerad. Aktivt
Overinseende av studien garanteras darfor av en disputerad kollega. | ett skriftligt uttalande tydliggor
vederborande att han i den rollen kommer att fungera som radgivare till den ansvarige prévaren.

Tanken ar att jamfora nikotinexponering fran fyra nikotinpasar med fem fran tobaksbaserade
snusprodukter. Malet ar att for varje nikotinpase identifiera en tobaksbaserad snusprodukt som ger
jamfdérbar maximal plasmakoncentration av nikotin. Genom att jamfdra hur mycket och hur snabbt
nikotin tas upp och forsvinner fran kroppen samt hur mycket nikotin som frisatts fran nikotinpasar
respektive tobaksbaserade snusprodukter, ar tanken att definiera beroendepotential. Av
nikotinpaseprodukterna ar tva smaksatta, torra produkter med 6 mg respektive 8 mg nikotin per
gram och tva fuktiga produkter (smaksatt/icke-smaksatt) som bada innehaller 6 mg nikotin per gram.
De fem tobaksbaserade snusprodukterna innehaller 8 mg, 8.5 mg, 12 mg, 14 mg respektive 18 mg
nikotin.

Studien kommer att inkludera 43 frivilliga forskningspersoner, 21-60 ar, som anvander minst 5 snus-
eller nikotinpasar per dag sedan minst ett ar tilloaka. Forskningspersonerna kommer att rekryteras
via annonser i dagstidningar, anslag, sociala medier och via CTC Clinical Trial Consultants databas
over personer med intresse av att delta i kliniska studier. Inledningsvis sker ett s.k. screeningbesok
vid kliniken varvid forskningspersonen genomgar en kort fysisk undersékning, serologiska tester (HIV,
hepatit B och C), elektrokardiogram (EKG), insamling av medicinsk historia (sjukdomar och
medicinering). Puls, blodtryck, langd och vikt mats. Urin lamnas for alkohol- och drogtest samt for
graviditetstest av fertila kvinnor. Darefter ska den tilltdnkta forskningspersonen préva en
tobaksbaserad snusprodukt (18 mg/g) i minst 20 minuter. De som inte kan tolerera snuset exkluderas
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fran studiedeltagande. Vid de foljande nio bestken vid kliniken ges singeldoser av olika nikotinpasar
och tobaksbaserade snusprodukter i en pa férhand randomiserad ordning. Efter 30 minuters
exponering samlas de anvanda pasarna in fér analys av aterstaende mangd nikotin. Oanvanda pasar
utgor referenser. Blodprover tas for analys av nikotinkoncentrationer i plasma och pulsen mats vid 12
tillfallen under cirka 6 timmar. Snusbegir, tillfredstéllelse, installning till produkten och viljan att
anvanda den igen skattas med en 100 mm sa kallad visual analogue scale (VAS). En 3-valsfraga
gédllande produkten jamfért med det snus forskningspersonen vanligtvis anvander besvaras ocksa.
Snusbegar och tillfredsstallelse skattas vid upprepade tillfdllen under ca 6 timmar medan 6vriga
parametrar skattas en gang, direkt efter uttag av studieprodukten. Uppgifter om biverkningar samlas
in I6pande. Ersattningen till forskningspersonerna ar 15 885 SEK och betalas ut vid avslutat
deltagande.

Fran medicinska journaler hamtas information om namn och personnummer, alder, kdn, etniskt
ursprung, halsodata (tidigare sjukdomar och medicinering). Uppgifter om tobaks/nikotinanvandning
samt studieresultat registreras. Uppgifterna kodas. Kodnyckel och studiedokumentation arkiveras i
minst 25 ar efter att studien avslutats och studierapport skrivits. Insamlade studiedata kommer
kodade att 6verforas till Swedish Match North Europe AB och till féretag som arbetar pa uppdrag av
bolaget. All behandling av studiedata ska ske i Sverige eller inom EU/EES. Undantaget ar data som
behover behandlas med hjalp av IT-verktyg eller tjanster som tillhandahalls av bolag med etablering
och/eller underleverantdrer utanfér EU/EES. | sddana fall sdkerstalls att det aktuella landet utanfor
EU/EES har adekvat skyddsniva eller att EU-kommissionens standardavtalsklausuler ingas med
mottagaren.

Etikprovningsmyndigheten avslog ansdkan. Motiveringen var att dven om riskerna for
forskningspersonerna bedémdes som sma, uppvags de inte av forskningsprojektets mycket
begransade vetenskapliga varde.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden har i ett flertal tidigare beslut uttalat att om riskerna for
forskningspersonerna ar i det ndrmaste obefintliga, kan det vetenskapliga vardet vara lagt. Flertalet
sddana studier har godkénts av Overklagandendmnden.

Namnden finner att den planerade studien kan innebdra en viss, om an liten, kunskapsvinst. De risker
forskningspersonerna utsatts for i den planerade studien bedéms vara sma. Den planerade
forskningen kan darfér godkannas.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.
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Detta beslut har fattats av Anita Linder, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande, skiljaktig),
Malin Celander, Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg (skiljaktig) och Mia Nilson (skiljaktig).
Vid den slutliga handlaggningen har dessutom erséattarna Erik Brattgard, Ingemar Engstrém, Gert
Helgesson, Maria Eriksson Baaz och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jérgen Svidén och
administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren néarvarat.

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande

Ledamoterna Yvonne Lundberg Giwercman, UIf Ekberg och Mia Nilsson ar skiljaktiga och anser att
overklagandet ska avslas.
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