{\ Overklagandenimnden for etikprovning
.

ETHICS REVIEW APPEALS BOARD

Sida 1(3)
Dokumentnamn Diarienummer
Beslut 3.1-2025-061
Beslutsdatum
2025-12-15

Klagande
Wlness Science LTD

Overklagat beslut
Etikprévningsmyndighetens beslut den 7 oktober 2025, dnr 2025-04370-01, se Bilaga

Projekttitel
Klinisk prestations och anvandbarhetsbedémning av Hormona Perimenopause

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

Overklagandenimndens beslut
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Bakgrund

Perimenopaus, ar ett relativt okant begrepp, men kan innebéra att kvinnor upplever hormonella
forandringar fran 40-arsaldern med oregelbunden mens, somnsvarigheter, humorsvangningar och
forsdamrad koncentration. Det aktuella foretaget har utvecklat ett sjalvtest da man i urin mater tre
hormoner; Follikelstimulerande hormon (FSH), 6strogen och progesteron. FSH stimulerar
aggstockarna s& att folliklar mognar till 4gg. Vid minskande dggstocksfunktion 6kar FSH. Ostrogener
produceras i folliklarna men minskar successivt med aldern nar dggstockarna boérjar minska sin
funktion, framst de sista ca 2 aren fére menopaus. Slutligen progesteron produceras efter
dgglossningen och ses som en markor pa aggstocksfunktionen. De kognitiva symptom som
kdnnetecknar premenopausen kan vara mycket besvérliga under karridren och for familjelivet.

| denna studie vill man undersoka prestation och anvandbarhet av en dnnu inte CE-markt produkt
(Hormona ™ Perimenopaus) som mater hormoner i urinen med hjalp av lateral flédesanalys for att
undersdka menstruationscykeln under perimenopaus. Hormonerna som mats ar FSH, estron-3-
glukuronid (E1G) och pregandiolglukuronid (PdG), de tva senare dr metaboliter av 6strogen
respektive progesteron. Projektet genomfors pa distans inom Sverige via en digital app-baserad
plattform, inklusive rekryteringen. Klaganden beddémer att studien ar en observationsstudie och
darav inte faller under EU-férordningen om medicintekniska produkter for in-vitro-diagnostik (IVDR)
2027/746. Produkten som anvdnds kommer inte att paverka medicinska beslut, men genom appen
kan personen fa ”“vagledning, tips for symptomlindring och personliga livsstilsrad”.

| studien ska 40 kvinnor mellan 40 och 55 ar och med svenskt postnummer delta. Rekrytering sker
helt digitalt bland redan kdnda potentiella forsékspersoner eller de som sjalva anmaler sig till
vantelista for deltagande. Efter information och inledande fragor att kvinnan uppfyller inklusions-
men ej exklusionskriterier (sasom ammar, ar gravid, star pa hormonbehandling), erhaller kvinnan
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informationen for deltagandet och ett hemma-testkit. Deltagandet pagar under 4-6 veckor beroende
pa langd av menscykel och innebar att morgonurin testas 2-3 ganger, normalt sett dag 2-4, och en
respektive 3 veckor darefter. Teststickan doppas i urinen i 15 sekunder och darefter avldses data
efter 15 minuter av appen. Dessutom ska symptom loggas in dagligen och man kan fyllai en
anvandardagbok efter varje testdag. Data om testsvar och halsodata samlas in via tva digitala
plattformar (Hormona for provet och symptom och Typeform fér enkéter). Studiedeltagandet
Overvakas dagligen och f6ljs upp via e-mail. Liknande appar och lateralflédestester anvands alltmer
inom kvinnohalsa, sarskilt for 6vervakning av fertilitet och dgglossning. Alla tilldelas ett unikt
studienummer, kodnyckeln hanteras separat. Inget biologiskt material lagras, urinen slangs efter
testet i hemmet. Riskerna ar mycket sma, testet raknas som lag-risk och ar inte interventionell och
avsedd att anvandas hemma av lekman. Integritetsrisken ar beaktad genom behandling av data
enligt GDPR. Nyttan for den enskilda kvinnan ar att fa kunskap om sin kropp och hormoner och
eventuellt hur det ar kopplat till egna symptomen. Nar forsokspersonen loggar in sina symptom finns
dér tips pa atgarder for att lindra symptomen som man kan viélja att folja eller ej. Vid studiens slut
kan dven deltagarna fa fortsatta anvanda testet i tre manader till. Det beskrivs tydligt att oro éver
hormondata eller symptom ska skétas inom den vanliga sjukvarden.

Etikprovningsmyndigheten beslutade om komplettering pa manga punkter, inklusive information om
medicinskt kompetent person att vdnda sig till bade fére anvandning och vid behov under testet och
att detta inte uppnas i appen. Annons och information innehéll mycket otillborlig paverkan och skulle
dven i ovrigt justeras i enlighet med aven andra instruktioner pa EPMs hemsida inklusive hur data
skulle komma att anvandas. Slutligen papekade myndigheten att huvudregeln ar att det ska finna
forsakringsskydd.

| en omfattande komplettering har en svenskbaserad disputerad specialist lagts till i studien.
Informationer och annonsen har justerats och skrivits mer neutralt. Det finns nu en férsakring for
deltagande i studien. Och det ar tydliggjort att tipsen man kan fa anpassat efter symptom éar
livsstilslosningar och hemmaldsningar, inte nagon professionell medicinsk radgivning.

Etikprovningsmyndigheten beslutade att avvisa anstkan pga. att anstkan ar en interventionsstudie
av klinisk prestanda enligt definitionen i EU:s férordning 2017/746 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik (IVDR). Dérav kan inte ansokan tas upp for godkdnnande; tillstand ska sdkas hos
Lakemedelsverket.

Beslutet 6verklagades med motivering att studiedesignen ar icke-interventionell och att det darav
inte kravs godkdannande eller anmalan till Lakemedelsverket. Studien genomférs helt i hemmet och
inga terapeutiska interventioner baseras pa dessa tester.
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Skal for beslutet

Ansdkan avser en klinisk prestations och anvandbarhetsbedémning av en viss produkt. Syftet ar att
utvardera den kliniska prestandan och anvandarvanligheten hos ett sjalvtest for hemmabruk. Enligt
artikel 2 p. 42 i IVDR ar en prestandastudie en studie som genomfors for att faststalla eller bekrafta
en produkts analytiska eller kliniska prestanda. Artikel 66 i IVDR behandlar ansékningar om
prestandastudier. Sddana studier ska hanteras av Likemedelsverket. Overklagandet ska darfor avsl3s.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Anita Linder, Agneta Nordenskjold (féredragande), Greger Lindberg, Anna
Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Elisabeth Warnberg Gerdin. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Ingemar Engstrém, Maria Eriksson Baaz 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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