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SAKEN

Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen); En multicenterstudie i 2-steg med interimsanalys, studien har parallella
grupper, dr randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad. Studien skall analysera
sikerhet, tolerabilitet och effekt pA HDL-kolesterol efter 12 veckors behandling med tre doser
2,5,50och 10 mg av GW5015 16 hos personer med lagt HDL-kolesterol

y=y

Regionala etikprovningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har 1 Overklagande till Centrala etikprovningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet - avseende dndring av tidigare godkdnd ansékan - godkédnns.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Ansdkan giller en dndring av ett forskningsprojekt som tidigare godkédnts. Klaganden vill som
tilldgg till en klinisk ldkemedelsprovning som avser sékerhet, tolerabilitet och effekt under en
12-veckors behandling med en substans som kan hdja det goda kolesterolet (HDL) be
patienterna (12-20 i Sverige) att ldmna ett blodprov for genetisk analys. Syftet dr att kunna
studera en eventuell relation mellan genetisk variation och farmakokinetik samt sédkerhet
och/eller tolerabilitet respektive effekt av lakemedlet. Forskningspersonen skall ge skriftligt
samtycke efter muntlig och skriftlig information.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansékningen, dels med hénvisning till
svensk lagstiftning angdende biobanker, dels d& ndmnden inte ansett de genetiska analyserna
klart avgridnsade. Vidare har ndmnden aberopat att de genetiska resultaten inte &r avsedda att
offentliggoras.

Klaganden har i sitt 6verklagande klargjort att vdvnadsproverna inte kommer att fOrvaras i
utldndsk biobank utan sdndas till utlandet endast for analys. Proverna kommer att frvaras i
en svensk s.k. sekundidr biobank med ldkemedelsforetaget som huvudman och biobanken
kommer endast att innehélla kodat material. Klaganden har ockséd klargjort vilka typer av
genetiska analyser som kan komma att genomforas och upplyst att dessa &r kopplade enbart
till fragestédllningar kring det nya likemedlet. De upplysningar som sdlunda ldmnats medfor
att projektet i dessa hinseenden 4dr godtagbart, men informationen harmoniserar inte fullt ut
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med vad som skrivs i forskningspersonsinformationen. Av denna bér framga var proverna
kommer att analyseras och fOrvaras och pd vilka premisser en s.k. kodnyckel kan brytas
(enbart efter nytt godkédnnande frdn etikprévningsnamnd). Forskare som samarbetar med
foretaget kan alltsd inte utan vidare ges tillgang till identifierbara vdvnadsprover eller
forskningspersonsinformation, respektive journaldata.

[ 6verklagandet har ocksa klargjorts att provaren kommer att delges resultat av genetiska
analyser och att publicering kommer att ske om visentliga resultat av analysema
framkommer.

Centrala etikprovningsndmnden anser att studien kan godkdnnas med hédnsyn till de
fortydliganden  som  numera har gjorts. En  fOrutsdttning dr dock  att
forskningspersonsinformationen i enlighet med det foregdende fordndras med avseende pa de
genetiska undersokningamna.

Med upphivande av det 6verklagade beslutet godkdnner Centrala etikprovningsndmnden den
dndring av den tidigare godkdnda forskningen som avses med ansékningen pa villkor att
forskningspersonsinformationen justeras i enlighet med vad som har anforts i det foregdende.

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

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Charlotte Signahl, Gisela
Dahlquist, Sighild Westman-Naeser, Gunn Johansson och Ulrik Ringborg efter foredragning
av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit Anitha

Bondestam, Pehr Olov Pehrsson, Peter Hoglund, Eva Tiensuu Janson samt kanslichefen Eva
Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vignar
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Projekttitel
PAD 20001 7 maj 2004 version 1.

En multicenterstudie i 2-steg med en interimanalys, studien har parallella
grupper, 4r randomiserad, dubbelblind och placebo-kontrollerad. Studien
skall analysera sikerhet, tolerabilitet och effekt pd HDL-kolesterol efter 12
veckors behandling med tre doser 2,5 5 och 10 mg av GW 501516 hos per-
soner med ldgt HDL-kolesterol

Beslut
Ansdkan godkénnes med villkoren
o Forskningshuvudmannen &dndras till Lunds universitet dar delega-
tion finnes for respektive prefekt att foretrdda universitetet.
* Ansokan till Lakemedelsverket méste ldmnas in.
Betrdffande hur man dverklagar, se bilaga 1.

Att den avskrift i transumt dverensstdmmer med originalet intygar:
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