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Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor
(etikprévningslagen); Utsdttning av symptomatisk langtidsbehandling med
protonpumpshidmmare — en placebokontrollerad multicenterstudie

Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Klaganden har i1 6verklagande till Centrala etikprévningsndmnden yrkat att
forskningsprojektet godkinns.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Ansdkan avser en s.k. utsédttningsstudie, nidrmare bestdmt en undersokning rérande effekten av
att patienter som under léng tid behandlats med protonpumpshdmmare (PPI) pad indikation
som ligger utanfor den etablerade for sddan langtidsbehandling. Det dvergripande syftet dr att
hos patienter som stidndigt medicinerar med PPI mot ospecifika magbesvir studera effekten av
att avsluta medicineringen. Studien genomfdrs pa forskningspersoner som rekryteras fran
apoteken vilka, om de uppfyller specificerade inklusions- och exklusionskriterier,
randomiseras, dubbelt blint, till en av tre behandlingar; placebo, fortsatt aktiv behandling,
successiv utsittning av aktiv behandling. Den senare gruppen motiveras av att det finns skél
att anta att efter ldngtidsbehandling med PPI, som drastiskt sdtts ut, kan en oOkad
syreproduktion uppsta, vilket kan leda till svarigheter att avsluta en kronisk medicinering.
Utfallet registreras med hjdlp av telefonintervjuer varje vecka med symptomregistrering och
livskvalitetsmétning, samt Aaterbesok pd lédkarmottagning efter tre och sex manader,
gastroskopi vid behov och vid studiens avslutande (sex madnader). Forutom informerat
samtycke av patienten, kommer samtycke ocksd att inhdmtas fran alla tidigare behandlande
likare (forskrivare). Studien ér en ldkemedelsprévning och har anmilts till Likemedelsverket.

Liksom den regionala etikprovningsndmnden anser Centrala etikprovningsndmnden att
studien ror ett angeldget omrade. Centrala etikprévningsndmnden har emellertid ocksd viss
forstaelse for den kritik som den regionala ndmnden riktat mot studiens upplédggning. Det far
visserligen anses att randomiseringsforfarande och dubbelblind design foreligger, men man
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kan inte bortse fran risken att de resultat som erhédlls ger upphov till en del
tolkningssvarigheter med hénsyn bl.a. till det heterogena patientmaterialet. Ndmnden anser
vidare att det skulle vara en fordel om patienternas 6vriga medicinering noga efterfragades
och registrerades vid aterbesdken.

Aven med beaktande av det anforda anser Centrala etikprévningsndmnden vid en samlad
bedomning att de i detta fall mycket begrinsade oldgenheterna for forskningspersonerna
uppvdgs av studiens vetenskapliga virde. Det planerade forskningsprojektet bor dérfor
godkdnnas. Namnden beaktar emellertid sérskilt att en av de grupper som kan komma att
inkluderas dr patienter med mild gastrooesophagal reflux utan objektiva fynd i gastroskopi
eller Ph métning. Denna grupp bor exkluderas med anamnestiska kriterier eftersom det finns
studier som ger vid handen att patienterna 1 gruppen sannolikt har hjélp av PPI
medicineringen. Ett alternativ skulle kunna vara att studien gors betydligt stérre for att
konklusivt svar pd huvudfrdgestdllningen skall kunna erhéllas, men ndmnden anser sig inte
kunna foreskriva detta som villkor. De inklusions- och exklusionskriterier som 1 vrigt anges
far anses vara relevanta och bdr i majorteten av fallen kunna baseras pd anamnestiska
uppgifter frin patienten, klinisk undersékning samt genomgéng av tidigare patientjournaler.

Med édndring av Regionala etikprovningsnimndens 1 Lund beslut godkénner Centrala
etikprévningsndmnden den forskning som avses med ansdkningen pd det villkoret att
patienter med tecken till gastrooesophageal reflux exkluderas frdn studien. En fOrutsittning
for godkdnnandet dr att studien far tillstind av Likemedelsverket.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Gunnar Wetterberg, Gisela Dahlquist, Elisabeth
Haggédrd Ljungquist, Bo Petersson efter foredragning av Gisela Dahlquist. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Pehr Olov Pehrsson, Peter Hoglund, Sighild
Westman-Naeser och Gunn Johansson samt kanslichefen Eva Grénlund.
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Beslut

Ansokan ror ett angeldget omrdde men enligt ndimnden

ar studien inte upplagd s att den angivna hypotesen

kan styrkas. For detta krdvs en randomisering av patient-
materialet, som med de angivna urvalsprinciperna blir allt
for heterogent. Dessutom anser ndmnden att tillimpning
av inklusions/exklusionskriterierna kriver gastroskopi.
Mot denna bakgrund avsidr nimnden ansékan.

Néamnden konstaterar vidare att studien 4r en klinisk
lakemedelsprovning, vilket innebidr krav pd anmélan
till ldkemedelsverket och dndrad avgift till ndmnden

Martin Stjemqvist, Marita Hilliges och Catarina von
Blixen-Finecke ér oeniga i férhallande till ndmndens
majoritet betrdffande utgdngen av prévningen men
begdr inte att 6verlimnande skall ske av drendet till
den centrala ndmnd som avses 1 31 § lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser méannniskor.

Betriffande hur man 6verklagar beslutet, se bilaga 1.

Att den ayskrift | transumt §verensstimmer med originalet intygar:

T

Jacob Branting, administrativ sekreterar
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Ansdkan ror ett angeldget omrade men enligt ndmnden

ar studien inte upplagd s att den angivna hypotesen

kan styrkas. For detta krdvs en randomisering av patient-
materialet, som med de angivna urvalsprinciperna blir allt
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