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Projekttitel
LEADR POST APPROVAL STUDY (PAS) within the Product Surveillance Registry (PSR) platformLEADR
POST APPROVAL STUDY (PAS) within the Product Surveillance Registry (PSR) platform

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 med villkor att
informationsblanketten justeras genom att informationen avseende data fran enkater och dagbdcker
tas bort.

Bakgrund

Denna ansokan rér en post approval study (PAS) for kontinuerlig rapportering av langsiktig
tillforlitlighet, sdkerhet och prestanda hos en redan CE-markt defibrilleringselektrod som finns pa
marknaden producerad av foretaget Medtronic. De patienter som har mycket snabb eller
oregelbunden hjartrytm eller som &r i riskzonen att fa akut hjartstopp kan behéva en sadan elektrod
implanterad i hjartats hogerkammare. Studien ar en global, prospektiv och observationell
multicenterstudie for évervakning av specifikt produkten OmniaSecure ™ Model 3930M Surescan ™
MRI defibrilleringselektrod. Elektroden fungerar dessutom for synkronisering av hjartrytm och ar
placerad i hjartat via vensystemet. Elektroden innehaller ocksa steroider, ett Idkemedel for att
minska inflammationsreaktion i lokalomradet. Denna elektrod ar ny genom att dess diameter endast
ar 1,55 mm i diameter jamfort med andra liknande produkter som har en diameter pa mellan 2,27
och 2,87 mm. Medtronic har ett storre Product Surveillance Registry, PSR, for produktévervakning
dér insamling sker av enbart sddana data som insamlats inom rutinsjukvarden i respektive klinik/
land. Detta mojliggdr en aktiv dvervakning av alla produkter som behandlar hjartrytmrubbningar och
hjartsvikt. Man kan darmed identifiera funktionsfel, oférutsedda negativa handelser och signalera for
prestandaproblem. Utfallsmattet ar komplikationsfri 6verlevnad under en femarsperiod efter
implantation. Patienter ska inkluderas vid ca 250 kliniska centra globalt dar denna elektrod anvands
utifran behandlande ldkares bedomning. Data insamlas fran journalen och rutinaterbesdken efter
informerat samtycke som inhdmtas infér implantationen eller inom senast 30 dagar efter. Ingen
rutinvard dndras genom deltagande i studien, men en systematisk insamling av data om sjélva
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produktens prestanda tillkommer enligt ett strikt protokoll. Man planerar inkludera upp till 2 000
patienter dver 18 ar, varav mellan 20 och 30 i Sverige pa tva kliniker. Efter att 500 patienter
genomgatt fem ars uppfoljning med minst en arlig kontroll, gérs en slutrapport till FDA. Studien
planeras paga under en sjuarsperiod. Ansvarig ldkare insamlar kliniska data inklusive bilddiagnostik
sasom EKG, MR och CT enligt ett strikt eCRF, pseudonymiserat med en lokalt férvarad kodnyckel.
Variablerna innefattar demografiska data, tidigare medicinsk anamnes, variabler om proceduren, hur
patienten mar, eventuella komplikationer, utfall och méjliga problem med elektroden. Risken for
deltagare ror endast integritetsintrang dar hantering av data gor att denna risk &r minimal.
Patienterna har ingen direkt egen nytta av deltagandet men nyttan fér gruppen ar av varde for
prestanda och sakerhet. Ovantade handelser liksom komplikationer avseende elektrod, procedur
eller terapi ska rapporteras till foretaget, varpa detta kan behéva granskas extra av en sarskild
kommitté efter medverkan av respektive provningsstélle och konfidentiellt.

Etikprovningsmyndigheten beslutar att godkdnna den kliniska provningen pa villkor att meningen
”jag &r medveten om och samtycker till att representanter fran Medtronic och tillsynsmyndigheter
(om tillampligt) kommer att ges direkt tillgang till mina medicinska journaler” tas bort fran
forskningspersoninformationen.

| sin 6verklagan beskriver klaganden att forfarandet att ha majlighet till extern granskning av
datainsamling ar standard i genomfdrande av kliniska studier av medicinsk teknik pa manniska enligt
ISO 14155:20 och att en sadan information maste ges till dessa patienter. For att fértydliga vad
proceduren innebar har emellertid justeringar gjorts i informationsblanketten for att skilja pa
sponsor och en representant fér sponsor (monitorn). Monitorns uppgift ar specificerad till att
undersdka att insamlandet gjorts enligt gdllande krav, men att den personen inte samlar ytterligare
data.

Overklagandendamnden har begirt vissa kompletteringar, bl.a. avseende fortydligande om dagbécker
och frageformular ingar i studien. | sitt svar forklarar klaganden att man specifikt i Sverige inte ska
samla in data fran dagbdcker eller enkater.
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Skal for beslutet

| denna ansdkan som géller en medicinteknisk prudukt behandlas kansliga personuppgifter for
personer med hjartsjukdom som behandlas med en defibrilleringselektrod. Foretaget dnskar fa en
global fem-arsuppféljning av sakerhet och prestanda av denna nyare mycket tunnare elektrod. Alla
forsokspersoner tillfragas i anslutning till ingreppet och far information om vilken sorts data som
insamlas och behandlas inom studien. Kodnyckel forvaras lokalt. Det framgar i informationen att
datainsamlingen dven kan behova 6vervaka genomférandet av studien genom att en monitor fran
foretaget far tillgang till relevanta delar av journalen. Detta &r standard i ett sadant genomforande
och patienten kan vialja om detta ar acceptabelt for personen i fraga eller ej. Data fran dagbocker och
enkéater ingar inte i den svenska delen av studien. Overklagandendmnden anser att den forsning som
avses i ansokan kan godkdnnas med endast det villkoret att informationen till deltagare om enkater
och dagbdcker tas bort.

Overklagandendamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte éverklagas.

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

P& Overklagandendmndens vagnar

Anita Linder
Ordférande
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