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Klagande
Uppsala universitet

Overklagat beslut
Etikprévningsmyndighetens beslut den 10 mars 2026, dnr 2025-08401-01, se Bilaga

Projekttitel
Roll av hjarninsulinresistens i kognitiv och emotionell funktion: effekter av
viktminskningsinterventioner

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

Overklagandenimndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning undanréjer det éverklagade beslutet och dterférvisar
arendet till Etikprovningsmyndigheten for prévning av arendet i sak.

Bakgrund

Personer med obesitas drabbas ofta av insulinresistens, bland annat i hjarnan. Ansokan galler ett
projekt vars syfte ar att kartlagga eventuell insulinresistens och att utforska om denna paverkar
kognitiv och affektiv formaga. Pa detta satt skulle ny kunskap kunna utvecklas rérande metabola
sjukdomar och sa kallad neuropsykisk hélsa. | projektet avses ocksa att studera hur tva olika
viktminskningsstrategier — obesitaskirurgi och kostbehandling — kan paverka hjarninsulinresistensen
och indirekt ocksa den psykiska halsan i olika avseenden.

| det aktuella projekt avbildas hjarnan med magnetkamera foér att méata det basala blodflédet i
hjarnan som utgangspunkt for resultaten. Darefter administreras en insulinspray som transporteras
direkt till hjarnan via luktnerven utan att passera blodbanan. Insulinet kan paverka blodflédet i vissa
regioner av hjarnan som ar av vikt for vissa kognitiva och affektiva funktioner. Efter administrationen
av insulin gors en férnyad magnetkameraundersokning for att detektera eventuella skillnader som
uppstatt i hjarnans blodfléde. Detta beddoms vara ett indirekt matt for insulinfunktionen i hjarnan.
Personer med hjarninsulinresistens antas visa minskad effekt pa hjarnblodflédet av insulinsprayen.

| en forsta fas kommer personer med obesitas att jamféras med normalviktiga personer
(kontrollgrupp) vad avser kognitiva funktioner och affektivitet med enkla papper och penna-tester. |
en andra fas kommer forskningspersonerna att lottas till antingen obesitaskirurgi eller
kostbehandling under en manad infor sin obesitasoperation, vilket anses kunna mojliggéra en
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jamforelse av effekter pa hjarninsulinresistens, kognitiv formaga och affektivitet. Antalet
forskningspersoner &r totalt 50, varav kontrollerna undersoks vid ett tillfalle och 6vriga vid tva
tillfallen. Kostbehandlingen innebar fyra veckors restriktiv kosthallning med proteindrycker.

Malet med projektet ar att bidra till 6kad kunskap om de patofysiologiska mekanismer som kan
tankas koppla samman metabola storningar sasom obesitas med vissa neuropsykiatriska funktioner,
t.ex. kognitiv férmaga och emotionella funktioner.

Etikprovningsmyndigheten begérde vissa kompletterande uppgifter. Klaganden anmodades att
motivera varfor ansdkan inte har skickats via Lakemedelsverket. Vidare dnskades vissa
fortydliganden av forskningspersonsinformationen samt ett fortydligande om var analysen av
proverna kommer att ske.

Klaganden anforde i sin komplettering att orsaken till att man inte skickat ansdkan via
Lakemedelsverket var att man inte betraktar projektet som en ldkemedelsprovning, ej heller som en
provning av en medicinteknisk produkt. Det finns, enligt klaganden, ingen avsikt att bedéma den
medicinska effekten av nasalt insulin. Detta @mne anvands endast som ett metodologiskt verktyg for
att méata hjarninsulinresistens. Klaganden anfér att denna metod har anvénts vid ett flertal liknande
projekt.

Klaganden har reviderat forskningspersonsinformationen enligt Etikprovningsmyndighetens
onskemal. Vidare klargors det att proverna kommer att analyseras i den egna verksamheten.

Etikprovningsmyndigheten avvisade ansdkan med hanvisning till att myndigheten bedémer att
projektet ar en klinisk provning enligt CTR (Clinical Trial Regulation) och att ansdkan darfor ska goras
via Likemedelsverket/CTS (Clinical Trials Information System).

Klaganden vidhaller sin bedomning att studien inte uppfyller definitionen av en klinisk
ldkemedelsprovning enligt EU-forordning 536/2014. Syftet med studien &r i stallet att undersoka
effekterna av tva olika icke-farmakologiska interventioner (obesitaskirurgi och kostbehandling) med
avseende framst pa hjarninsulinkdnslighet. Administrationen av insulinspray utférs endast som ett
fysiologiskt matinstrument och inte for att studera effekt eller sdkerhet av substansen i fraga.
Klaganden beskriver ocksa liknande studier som erhallit godkdnnande av Etikprévningsmyndigheten
ar 2015.

Skal for beslutet

Regleringen av studier som pa nagot satt innefattar ldkemedel ska i forsta hand bedémas i
forhallande till prévningsforordningen EU 536/2014. Denna lagtext reglerar ”all prospektiv,
interventionell klinisk forskning dér syftet ar att studera sakerhet och/eller effekt av ldkemede
Avsikten ska da vara att for ett eller flera lakemedel upptacka eller verifiera kliniska, farmakologiska
eller andra farmakodynamiska effekter, identifiera eventuella biverkningar, eller studera absorption,
distribution, metabolisering och utsdndring.
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Alla kliniska provningar av detta slag kraver tillstand efter granskning av bade Lakemedelsverket och
Etikprévningsmyndigheten. En icke-interventionell studie behéver daremot inte granskas av eller fa
tillstand av Lakemedelsverket.

Overklagandeniamnden beddmer att det nu aktuella projektet inte traffas av kriterierna fér en klinisk
provning enligt EU:s provningsforordning da syftet vare sig ar att studera effekt eller sdkerhet av ett
visst lakemedel. Av detta foljer att ansokan inte ska stéllas till Likemedelsverket utan ska provas
enligt etikprévningslagen. Det 6verklagade beslutet ska darfor undanrdjas och ansdkan aterforvisas
till Etikprovningsmyndigheten for prévning av drendet i sak.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold, Greger Lindberg, Anna Sarkadi, Sten-
Ake Stenberg, UIf Ekberg och Mia Nilson. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna
Erik Brattgard, Ingemar Engstrom (féredragande), Gert Helgesson, Malin Celander, Elisabeth
Warnberg Gerdin och Johan Norell Bergendahl samt kanslichefen Jorgen Svidén och administrativa
sekreteraren Katarina Gate Lundgren narvarat.

P& Overklagandendmndens viagnar

Anita Linder
Ordférande
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