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Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Anstkningen avser en dubbelblind placebokontrollerad klinisk prévning av effekt och
sikerhet av tre dosnivider av ett nytt antidepressivt lidkemedel eller aktiv kontroll.
Testlikemedlet har tidigare endast givits till friska forskningspersoner. I den nu aktuella
studien rekryteras patienter via annonsering, darefter blir patienterna kontaktade av en
representant for prévarteamet per telefon och slutligen sker ett lidkarbesok dir patientens
lamplighet att delta i studien understks. For att kunna delta i studien maste patienten bl.a. ha
minst ett visst antal totalpoéng pa en — i studiesammanhang — ofta anviind skattningsskala for
depression, men far inte ha mer &n ett bestdmt, lagt antal poédng nér det giller risk for
sjilvmord. Sjdlva studieperioden inleds med en sju dagar ldng screeningperiod, dérefter sker
randomisering och patienten medicinerar med testlikemedlet eller kontroll varje morgon
under atta veckor, direfter 6ljer en 14 dagar lang uppfoljningsfas. Patienten kommer pa
besok till kliniken dag 7, 14, 28, 42 och 56.

Den regionala etikprovningsndmnden begédrde kompletterande information, bl.a. avseende
oklarheter i patientinformationen. Sékanden ldmnade svar pa de fragor etikprévningsndmnden
stillt och sénde dessutom in en reviderad patientinformation, daterad den 18 december 2009.
Den regionala etikprovningsndmnden har hérefier avslagit ansékningen med motiveringen att
det kvarstar “samma krav for inklusion att patienten ska avsluta den medicinering som
patienten har pagaende for att i studien endast fa placebo utan ndgon utveckling av de risker
som detta innebér”.
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Den regionala ndimnden har yttrat sig i drendet och ytterligare utvecklat sin syn pa fragan om
placebo bor tillatas i studien. Sokanden har bemdétt yttrandet samt inkommit med en ny
version av patientinformationen daterad den 10 mars 2010.

Centrala etikprovningsniimndens bedémning

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkédnnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners hilsa, sidkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. | den aktuella studien kommer man for forsta gangen att prova ett nytt
likemedel pa patienter med depression, och det vetenskapliga virdet far ddrmed betraktas
som tdmligen stort. Detta ska stéllas i relation till de risker som patienterna l6per genom att fa
placebo eller ett tidigare opréval ldkemedel i studien. Med tanke p& de inklusions- och
exklusionskriterier som finns i studien, sérskilt att risken for sjdlvmord eller sjilvmordsforsck
maste betraktas som mycket lag, och pa att patienterna {6ljs med tdta kontroller, far den
faktiska risk som patienterna loper genom att delta i studien betraktas som liten. Det har
numera dessutom klargjorts att den invdndning som restes av den regionala
etikprévningsndmnden bestod i en missuppfattning orsakad av en oldmplig formulering i
texten. Det #r saledes inte meningen att patienter som redan undergér likemedelsbehandling
mot sin depression éver huvud taget ska inkluderas i studien. Vidare far patienterna inte
fortsétta att delta i studien om de bérjar med en ny lidkemedelsbehandling.

Vid en sammanvigd bedomning finner déarfér Centrala etikprovningsndmnden att
ansdkningen bor bifallas.

Med &ndring av den Regionala etikprévningsndmndens i Uppsala beslut godkénner Centrala
etikprovningsndgmnden den forskning som avses med ansokningen.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Bo Petersson och Ulrik Ringborg. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom nérvarit ersdttarna Elisabet Andersson, Peter Hoglund
(foredragande) och Anders Brandstrom samt kanslichefen Eva Grénlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens végnar

Johan Munck
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ProbarE, Lund

Center for Likemedelsstudier, Malmé
CiTe AB, Stockholm

Redakliniken AB, Linkoping.

Forskare som genomfor projektet

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2009-11-11 OCH MED ]NKOV[NIEN
KOMPLETTERING 2009-12-29.

Projektbeskrivning

En dubbelblind, placebokontrollerad studie for att studera effekt och sikerhet av
20, 50 och 100 mg. SSR125543 en ging dagligen hos patienter med egentlig
depression, med escitalopram som referenslikemedel.
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Skiil for avslag

Némnden begérde i sitt beslut vid sammantréidet den 2 december 2009 en

komplettering av patientinformationen. Begéran om komplettering géllde kravet

att patienten skall avsluta pdgdende antidepressiv me<:hc;1ner1nCr vid inklusion i
studien for att i stéllet kunna fa placebo.

En kcmlplefterirv7 ha inkommit med vissa omformuleringar i
patientinformationen. Dock kvarstir samma krav fr mklusmn att patienten ska
avsluta den medmmermg som patienten har pAgéende for att i studien endast f3
placebo utan nagon utveckling av de risker som detta innebiir,

Kompleﬁeringeﬁ av informationen till patienten &r inte tillfyllest. Redan pa
denna grund avslas ansokan.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se bifogad anvisning.

Pa nimndens vignar
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Erik Lempert
Ordftrande

Beslutande

Ordférande: Erik Lempert, lagman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens: Birgitta Essén, obstetrik och gynekologi,
Ulf Haglund, kirurgi, Fredrik Hedborg, pediatrik, Frank Lindblad, psykiatri, |
foredragande, Goran Nilsson, internmedicin, Bengt Simonsson, hematologi, Christer
Sundstrom, patologi, Lars Wiklund, anestesiologi, Anna Cristina Aberg, geriatrik och
Brita Karlstrom, geriatrik, adjungerad fran avd 2.

Ledaméter som foretrdder allménna intressen: Annika Forsell, Jenny Freed, Bengt
Jansson, Carin Melin och Rolf Nordblom.

Exp. till:
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. Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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