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SAKEN ,

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen); Klinisk studie for att wutvdrdera effekt och sdkerhet av
forstahandsbehandling med en kombination av gemcitabin 1 géng/vecka och paclitaxel i ett
fettholje (EndoTAG-1) 2 génger/vecka intravendst i tre dosnivéer jamfort med enbart
gemcitabin, vid behandling av vuxna patienter med avancerad och/eller spritt adenocarcinom i
bukspottskorteln.

Regionala etikprovningsndmndens beslut ~ se Bilaga
Centrala etikprévningsnimndens bedémning

Arendet avser en likemedelsprovning fas II som syfiar till att utvérdera effekt och sikerhet av
tilldgg av tre olika doser av ett cellgift (paclitaxel) given i en sérskild preparation som ska
minska risken foér systemiska bieffekter och styra medlet till tumdrens blodkérl (EndoTAG-1)
i en randomiserad studie till patienter med avancerad pankreas cancer. Som basmedicin far
patienterna ett av de fatal ldkemedel som visat sig ge viss forbdttring av symtom och
tverlevnad vid denna svarbehandlade cancerform. Den nya produkten har prévats 1 djurforsék
och inom ramen for fas I och fas II studier givits till cirka 150 patienter med olika sorters
“cancer och har visat lovande resultat samt rimlig sikerhet. Studier av langtidseffekter saknas
emellertid. De olika doserna av medicinen ges via central venkateter tvd ganger i veckan
under sju veckor. Klinisk uppftljning av patienterna gors var attonde vecka upp till 48 veckor,
dérefter sker endast uppf6ljning via telefonkontakt. Ett syfte med studien &r att utesluta icke
effektiva eller mindre tolererade doser av medlet, och sedan hilften av de patienter som
beriknas behovas for studien har inkluderats i vardera av de fyra studiearmarna kommer en
interimsanalys att utforas for bedémning angéende fortsatt rekrytering och dvervidgande om
stingning av vissa armar. Efter genomftrd slutanalys kommer man att ta stdllning till om en
fas III studie for att faststélla eventuell effekt ska genomforas.

Den regionala etikprévningsndmnden har godként studien men med villkoret att de patienter
som s Onskar bereds mojlighet att fortsdtta behandlingen efter studiens avslutande.
Klaganden har 6verklagat detta villkor, med hénvisning till att fortsdttningsbehandling ska
baseras pa bevisat eventuellt mervérde av tilldggsbehandlingen.
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Géngse etiska principer innebdr visserligen att patienter, som ingdtt i en klinisk
behandlingsstudie, efter studiens avslutande ska tillférsdkras tillgang till den behandling som
visats vara bast for dem 1 studien. I detta fall r6r det sig dock om en begrédnsad undersékning,
ddr i forsta hand effekter av tre olika doser av den nya tilldggsbehandlingen ska jamforas. En
sadan studie kan inte antas ge tillrdckligt underlag fér bevisad bésta effekt och inte heller 1
ovrigt tillréckliga sikerhetsdata for fortsatt behandling. Villkoret bér darfor upphdvas. Aven
utan nagot formellt villkor maste det forutséttas att, om ndgon patient 1 studien far en
uppenbart positiv effekt av tilldggsbehandlingen, behandlande ldkare bereds mojlighet att
efter de 48 veckoma av uppf6ljning dvervdga att fortsdtta med tilldiggsbehandlingen, i den
mén detta &r praktiskt méjligt.

Med bifall till 6verklagandet upphdver Centrala etikprévningsndémnden det villkor som
Regionala etikprovningsndmnden 1 Lund faststéllt.

| Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Asa Molde, Gisela Dahlquist, Gunn Johansson, Bo
Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela Dahlquist. I den slutliga
handldggningen har dessutom deltagit ersittarna Anitha Bondestam, Charlotte Signahl, Peter

Hoglund, Sighild Westman-Naeser, Eva Tiensuu Janson samt juristen Pia Andersson.
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Projekttitel .

Klinisk studie for att utvirdera effekt och sékerhet av férstahandsbehand-
ling med en kombination av gemcitabin 1 gang/vecka och paclitaxel i ett
fettholje (EndoTag -1) 2 ganger/vecka intravendst 1 tre dosnivéer jamfort
med enbart gemcitabin, vid behandling av vuxna patienter med avancerad
och/eller spritt adenocarcinom i bukspottskérteln. En prospektiv, kontrol-
lerad, 6ppen, randomiserad, jamférande, multicenter fas H-studie vid 15-20
vardinréttningar 1 Europa. CT 4001, Eudract 2005-000666-39 Version
nummer 2 Final daterad 9 september 2005. Anstkan inkluderar Amend-

ment 1.




o

Regionala etikprévningsndmnden i Lund, Avdl  2006-02-02

Beslut
Ansokan godkdnns med villkor att de patienter som sa 6nskar beredes moj-
lighet att fortsitta behandlingen med EndoTag-1 efter studiens avslutande.
Betrdffande hur man 6verklagar beslutet, se bilaga 1
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Jacob Branting, administrativ sekreterare



