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Projekttitel: Effekt av F. prausnitzii pa blodsockernivaer — en explorativ, randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad studie

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

Overklagandenimndens beslut

Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i ansdkan med villkor att
en interimanalys gors efter halva studieperioden samt att informationen till forskningspersoner revi-
deras sa att den inte innehaller uppgifter om produkten som kan uppfattas halsobeframjande eller
sjukdomsbotande.

Bakgrund

Smorsyra (butyrat) ar en fettsyra som bildas i tjocktarmen nar mjolksyrabakterier bryter ned kost-
fibrer genom fermentering. En minskad forekomst av dessa bakterier har kopplats till bl.a. typ 2-dia-
betes. Den klagandes hypotes ar att positiva halsoeffekter i form av forbattrade blodsockernivaer kan
uppnas hos personer i riskzonen for typ 2-diabetes genom intag av ett kosttillskott som innehaller de
butyratsyraproducerande bakterierna Faecalibactreium prausnitzii och Desulfovibrio piger. En tidi-
gare studie avseende 50 friska, frivilliga férsdokspersoner, 20-40 ar, har visat att produkten tolereras
val och inga biverkningar noterades.

| den aktuella studien randomiseras 176 personer, kvinnor och man, 50-70 ar, till att antingen fa
kosttillskottet eller placebo under 14 veckor. Syftet ar att undersdka ndmnda tarmbakteriers pa-
verkan pa blodsockernivaerna. Dessa mats kontinuerligt med en blodsockermaétare fast pa over-
armen. Fettinnehallet i levern beraknas utifran ultraljudsundersokningar och en fettbiopsi tas pa de
deltagare som specifikt samtycker till detta ingrepp. Avsikten &r att undersdka genexpressionen
kopplad till amnesomsattningen i fettvav. Dessutom ldamnas blod- och avféringsprov vid sex olika till-
fallen. Dessa sparas i en biobank for framtida analyser.

Etikprovningsmyndigheten har efter begaran om kompletteringar avslagit ansékan med motiveringen
att forskningen innebar en okand risk for de forskningspersoner som ska inkluderas; det underlag
som myndigheten haft for sin provning ger inte stod for slutsatsen att riskerna med studien uppvags
av nyttan. Etikprévningsmyndigheten har vidare ansett att den korrespondens som klaganden haft
med Lakemedelsverket talar for att produkten ska klassas som ett lakemedel, snarare an ett kost-
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tillskott, eftersom en allmant upplyst konsument skulle kunna uppfatta att produkten har egenskaper
som kan férebygga eller behandla sjukdom.

Klaganden instdmmer i bedomningen att risken ar okand, men framhaller att sa ar fallet i princip alla
interventionsstudier och att risken formodligen ar lag. Vad géller en klassificering av produkten han-
visar klaganden till Lakemedelsverket, som klaganden menar inte har klassificerat produkten som ett
lakemedel.

Skal for beslutet

Overklagandenamnden finner inget stéd for att Likemedelsverket bedémt den aktuella produkten
som ett lakemedel, med vetenskapligt faststdllda medicinska egenskaper. Daremot innehaller in-
formationen till forskningspersoner féljande pastaende: “Om du véljer att delta i studien och slumpas
till intag av kapslar med probiotika kan maojligen dina blodsockervarden forbattras”. Detta pastaende
kan uppfattas som att produkten har halsofrimjande egenskaper, vilket ar vilseledande och darfor
inte far finnas med i informationen till forskningspersoner.

Vad géller risken for deltagande i studien bor en interimanalys goras nar halva studiepopulationen
genomfort halva studietiden, for att se om kosttillskottet som studeras innebar en stérre risk an for-
vantat. Om sa ar fallet ska studien avbrytas.

Overklagandeniamnden godkianner sdledes den forskning som avses med villkor att en interimanalys
gors samt att informationen till forskningspersoner revideras, sa att den inte innehaller uppgifter om
produkten som kan uppfattas som halsobeframjande eller sjukdomsbotande.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande),
Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Naslund. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei, Ingemar Engstrom,
Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa
sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjocrona deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Ann-Christine Lindeblad
Ordférande



Information om bilagan

Bilaga till detta beslut - Etikprovningsmyndighetens beslut - publiceras inte pa webben, da
den inte kan goras tillgdnglig. For att ta del av hela handlingen med bilagor, vanligen skicka
en begiaran till Overklagandeniamnden foér etikprévnings funktionsbrevlada, e-postadress
kansli@onep.se, uppge namndens diarienummer fér snabbare hantering.
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