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(etikprovningslagen)

Projekt: Esophyx behandling vid kronisk gastroesofageal reflux sjukdom (GERD)

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Anstkan giéller en randomiserad studie av en ny endoskopisk teknik for behandling av
kronisk refluxesofagit (aterflode av magsécksinnehall till matstrupen som dér gett frétskador
s.k. GERD). Studien dr en multicenterstudie och kommer att inkludera sammanlagt 60
patienter med kronisk GERD i é&ldern 18-80 &r som & 1 behov av daglig
likemedelsbehandling (PPI= protonpumpshéimmare som hdmmar syrabildning 1 magsécken)
under mer dn sex manader och som remitterats {or stéllningstagande till kirurgisk behandling.
Etablerad kirurgisk behandling sker via titthalskirurgi men metodens anvéndning har minskat,
mdjligen pa grund av biverkningar. I denna studie avses en ny metod prévas som innebér att
man genom matstrupen for ner ett instrument och skapar ett nytt anatomiskt hinder for
saltsyra men ocksa annat magséicksinnehdll att komma upp i matstrupen. Den nya metoden
har férutom grundliggande forsok pa hund provats i fas 1 studier pa atminstone 143 patienter
och metoden har preliminért visat god effekt. De flesta biverkningarna &r lindriga av typ
postoperativ smérta i muskulatur, inflammation, irritation, illamaende och har wvarit
overgaende. Dock beskrivs ocksd tre fall av svéra biverkningar, tvd med bristning av
matstrupen och en med blédning i matstrupen i samband med behandlingen. Hélften av
patienterna randomiseras till s.k. shamoperation (skenbehandling) och kommer att behandlas
lika som de 6vriga men far under en kort narkos och ett instrument (gastroskop), som normalt
anvinds for rutinmissig undersokning av matstrupe och magsick, infort i magsécken via
matstrupen istéllet for det instrument som hos de aktivt behandlade patienterna som &r grévre
och genom vilket en operation genomfors som liknar normal kirurgi.

Den nya tekniken innebér att man slipper operera via bukvéggen, den gar snabbare och kan
tinkas ge firre biverkningar. Endoskopi med gastroskop #r rutin och innebér idag en mycket
liten risk for komplikationer. Férutom viss muskelsmérta nédrmaste dygnet forekommer mer
allvarliga komplikationer enbart i ett fall pa 20-30 000 understkningar. Vad som tillkommer
dr mojliga risker av narkosen.
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Studien genomfors av lidkare som dr mycket erfarna nir det giller att anviinda teknikerna i
normal operationsmiljé pa sjukhus. Samtliga patienter far genomgé en klinisk kontroll infér
randomiseringen, bl.a. ingar sddan endoskopisk undersékning av matstrupen utan narkos och
en s.k. pH-métning som innebér att man under minst 16 timmar far en liten slang som miter
surhetsgraden i matstrupen. Vid perioden fore randomisering titreras den minsta dos av PPI-
medicinering som patienten kréiver for besvérsfrihet. Patienter som inte helt kan utsétta PPI
kan inkluderas i studien. Uppf6ljning sker med ny endoskopi samt pH-métning efter sex
ménader. Vidare sker uppféljning efter en och tre ménader med i forsta hand strukturerad
intervju angaende medicinering, livskvalitet och {6ljsamhet av kostordination. Registrering av
biverkningar sker systematiskt pé sedvanligt sdtt. Samtliga patienter ska avbryta PPI-
medicineringen tva veckor efter ingreppet men om de aterfar symtom under fyra dagar maste
de kontakta sin lidkare som kan besluta om aterinsittande av medicinering. Patienter som
behandlats med ett skeningrepp och har svara besviar kommer att erbjudas aktiv behandling
med den nya metoden och dérefter féljas enligt klinisk rutin. Patienterna och de personer som
foljer upp dem é&r blindade for vilken metod som anviénts i det enskilda fallet men de likare
som utfort ingreppet har givetvis kunskap om anviind metod och kan agera direkt vid
eventuell allvarlig komplikation.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit anstkan med motivering att nyttan med
studien inte 6vervéger risken for i forsta hand kontrollpersonerna som utsetts for sévning for
skens skull och utan att fa nagon aktiv behandling.

Sokanden har i sitt overklagande anfort bl.a. f6ljande. Det hér giller en patientgrupp som
visserligen i viss man kan kontrollera sina symtom med likemedel men som remitterats for
kirurgisk behandling da de inte &r ndjda med hittillsvarande behandlingseffekt, Hittills
anvénda kirurgiska metoder som numera utfors som titthalskirurgi har minskat - sannolikt pa
grund av biverkningar i samband med denna procedur - vilket medfirt att nya metoder av den
nu beskrivna typen behover utvirderas vetenskapligt. Metoden i fas 1 studier har gett mycket
lovande resultat. Effektivitet och riskbedémning krédver en blindad, kontrollerad studie innan
metoden kan inforas som rutinbehandling. Savél de behandlade som de sham-opererade
patienterna kan fa ateruppta lakemedelsbehandlingen om symtom kvarstar eller dterkommer.
Nuvarande langtidsbruk av PPI som endast ger symtomatisk lindring och ingen definitiv
behandling av sjdlva refluxen innebér ocksa vissa komplikationer.

Centrala etikprévningsniimndens bedémning

Centrala etikprévningsndmnden konstaterar inledningsvis att en systematisk viérdering av en
ny endoskopisk behandlingsform som alternativ till laparoskopisk kirurgi for patienter med
svar GERD &r angeldgen och att studien kan ge viésentlig kunskap om savil effekt som
biverkningar av den nya metoden. Patienterna som randomiseras dr vdlinformerade om att de
kan komma att fa en skenbehandling men kommer att behandlas med aterinsittande av
likemedelsbehandling och aktiv behandling vid behov. Riskerna med sévning och upprepad
endoskopisk undersokning liksom pH-métning méaste anses mattliga. Vid en avvigning finner
nimnden att kunskapsnyttan dverviger dessa risker. Det ankommer givetvis pd de ansvariga
likarna att forvissa sig om att patienternas alder och hilsotillstand medger ingrepp och
narkos.
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Med upphidvande av Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm beslut godkénner
Centrala etikprovningsndmnden den forskning som avses med ansékningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Pehr Olov Pehrson, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson och Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den
slutliga handlidggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Anitha Bondestam, Elisabet
Andersson, Peter Héglund och Sighild Westman-Naeser samt juristen Pia Carlsson.
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Avdelning 3

NARVARANDE

Ordfiorande
Annika Marcus

Ledamdter med vetenskaplig kompetens

Sigurd Vitols, t. f. vetenskaplig sekreterare, klinisk farmakologi
Bjorn Almé, psykiatri

Elisabet Lidbrink, onkologi
Agneta Herlitz, geriatrik

Irena Gudowska, stralningsfysik
Svetlana Lagercrantz, onkologi
Catharina Lavebratt Holmqvist, medicinsk geriatrik

Ledamaoter som foretrider allmiinna intressen
Herta Fischer, deltar inte i d&rendena 2009/1111, 2009/1126, 2009/1128, 2009/1134,

2009/1136, 2009/1170, 2009/1208

Ulf Uebel
Lars Astrand, deltar inte i drendena 2009/1109, 2009/1111, 2009/1126, 2009/1128,

2009/1134, 200971136, 2009/1170, 2009/1208
Birgitta Mork

Ovriga

Iréne Grolleman, administrativ sekreterare
Lena Creutzer Waldersten, administrativ sekreterare

§ 1 Ordféranden forklarar sammantrddet oppnat. Ordféranden tillférordnar Sigurd Vitols
att vara vetenskaplig sekreterare.

§ 2 Den administrativa sekreteraren anmdler att den vetenskaplige sekreteraren sedan f6-
regaende mote den 3 juni 2009 fattat beslut i 62 drenden som avser dndring av godkénnan-

de.
§ 3 Ans6kningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 4 Ordforanden meddelar att nista sammantrdde i avdelning 3 dger rum onsdagen den 9

september 2009.
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§ 5 Ordféranden forklarar métet avslutat.

ik lih

Annika Marcus Sigurd Vitols, protokollforare
Ordférande Vetenskaplig sekreterare
Adress Bestiksadress Telefon Fax E-post Hemsida
FE 289 Nobels vig 12 A 08-524 800 00 08-524 866 99 kanslii@stockholin.epn.se WWW.CpN.Se

171 77 Stockholm Solna
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------------------ Utdrag ur protokoll -------=-------- . -

Sokande: Stockholms l4ns landsting

Behorig foretridare: :

Projekt: Esophyx behandling vid kronisk gastroesofageal
reflux sjukdom (GERD).

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Anstkningen avslds.

MOTIVERING

P4 aktuell beskriven patientgrupp, som kan kontrollera sina
GERD symtom med PPI medicinering, kan nyttan med studien

inte 6vervéga risken som forskningspersonen utsétts for igenom
att sévas for ”skens” skull och utan att f4 ndgon behandling.

Hur man éverklagar, se sirskild information.

Beslut expedierat till behérig foretradare,
Kopia for kiinnedom till ansvarig forskare.

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:
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