ﬁ Centrala etikprovningsnamnden Sid 1 (2)

[ CENTRAL ETHICAL REVIEW BOARD

BESLUT Dnr O 17-2016
2016-06-27

SOKANDE
Region Orebro ldn
Box 1613

701 16 OREBRO

OVERKLAGAT BESLUT
Regionala etikprovningsndmndens i Uppsala beslut den 4 maj 2016, dnr 2015/503, se bilaga

Projekttitel: En dubbelblind, randomiserad, skenprocedurkontrollerad parallellgruppsstudie pa
effekt och sdkerhet for allogena mesenkymala prekursorceller (rexlemestrocel-L) hos
patienter med kronisk hjértsvikt orsakad av vénstersidig systolisk dysfunktion av antingen
ischemisk eller icke-ischemisk etiologi: DREAM HF-1

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsnamnden godkénner den forskning som avses med ansokan.

BAKGRUND

Enligt projektbeskrivningen ar syftet att undersoka effekt och sékerhet av ett ldkemedel som
injiceras 1 hjartmuskeln till patienter med kronisk hjartsvikt vilka redan har etablerad
behandling av denna. Patienter som kan komma ifraga for studien féar std pa véntelista for
hjérttransplantation, men ska i sé fall ha sa pass 14g prioritet att man bedémer att
sannolikheten ar 1&g for att en transplantation kan komma att bli aktuell under den nirmaste
12-ménadersperioden. Studien dr en internationell randomiserad dubbelmaskerad
skenprocedurkontrollerad parallellgruppstudie till vilken 1165 patienter planeras rekryteras,
varav cirka 20 vid ett centrum i1 Sverige.

Den regionala etikprovningsndmnden har avslagit ansokan efter att ha inhamtat
kompletterande information. Som skél angav ndmnden att studien &r forenad med avsevérda
risker och kraver erfarenhet bl.a. av injiceringsteknik och s.k. mappningsteknik, men att det
inte finns dokumentation som styrker tillrdcklig sddan. Vidare anférde ndmnden att sokanden
inte tillfredsstéllande redogjort for hur patienter som under studiens géng visar sig behova
annan eller battre behandling kommer att hanteras. Slutligen reste ndimnden invandningar mot
att kontrollgruppen utsitts for en skenprocedur.

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvégsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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Klaganden begir att forskningen ska godkénnas.

SKALEN FOR BESLUTET

I den skriftliga informationen till den genetiska substudien stér under rubriken ”Hur far jag
information om de genetiska testerna?” att ’Dina resultat &r endast for forskningssyfte. Du
kommer inte att fa dina testresultat.” Centrala etikprovningsndgmnden vill pdpeka att man inte
pa detta sétt kan forhindra nagon att fa lagstadgat registerutdrag enligt 26 §
personuppgiftslagen (1998:204). Texten bor dérfor modifieras.

Klaganden har ganska detaljerat redogjort for hur provaren som ska genomfora
interventionerna i studien ska fa erfarenhet av de tekniker som kommer att anvandas. Det star
ocksa klart att denne redan nu har stor erfarenhet av interventionell kardiologi. Det
framkommer ocksa att i de fall en patient behover en annan behandling sd kommer patientens
deltagande i studien att avbrytas om det ligger i patientens intresse. Riskerna for den enskilde
forskningspersonen hanteras saledes pa ett acceptabelt sitt.

Studien genomfors som en internationell multicenterstudie och det finns en oberoende
sakerhetskommitté som regelbundet foljer vad som hénder 1 studien och som ger
rekommendationer till styrkommittén.

Forskningen soker besvara en angelégen frdga och kan forvintas ge en kunskapsvinst,
samtidigt som riskerna for forskningspersonerna bade individuellt och pa gruppniva fér anses
acceptabla i forhallande till den forvéntade kunskapsvinsten. Ansdkan bor dérfor godkénnas.

Centrala etikprovningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte Gverklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Bengt Gustafsson, Lena Naslund,
Kjell Asplund, Anders Bréndstrom och Elena Namli efter foredragning av Peter Hoglund. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Méaki-Torkko,
Johan Fritzell, Bimbi Ollberg och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén och
administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprovningsndmndens vagnar

Karin Almgren
Ordf6rande

Postadress Gatuadress Telefon Fax

Centrala etikprévningsndmnden Vistra Jarnvédgsgatan 3 08-546 77 610 vx 08-546 441 80
c/o Vetenskapsradet

Box 1035

101 38 Stockholm
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SOKANDE FORSKNINGSHUVUDMAN
Region Orebro lidn

Box 1613

701 16 Orebro

Forskare som genomfor projektet
Kardiologkliniken

Universitetssjukhuset Orebro
701 85 Orebro

UPPGIFTER OM FORSKNINGSPROJEKTET ENLIGT ANSOKAN
INKOMMEN TILL NAMNDEN 2015-11-27. KOMPLETTERING
INKOMMEN 2016-04-08.

Projektbeskrivning

En dubbelblind, randomiserad, skenprocedurkontrollerad parallellgruppsstudie
pé effekt och sékerhet for allogena mesenkymala prekursorceller
(rexlemestrocel-L) hos patienter med kronisk hjértsvikt orsakad av vénstersidig
systolisk dysfunktion av antingen ischemisk eller icke-ischemisk etiologi:
DREAM HF-1.

Projektnr/ID
Studv
Version 29Jul2015

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala meddelar foljande

BESLUT
Némnden avslar ansokan.

Skiil

Studien géller en dubbelblind, randomiserad, skenprocedurrelaterad
parallellgruppstudie av effekt och sékerhet av injektion av mesenkymala
stamceller i hjartmuskeln f6r behandling av patienter med kronisk hjértsvikt.

Adress
Box 1964
751 49 Uppsala

Telefon Fax - E-post
018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se
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Yppgprt Dnr 2015/503
EudraCT nr 2012-001818-42
Studien dr férenad med avsevirda risker och kriver dokumenterad erfarenhet av
studieansvarig och medarbetare, frimst vad géller injiceringsteknik och

mappningsteknik. Tillrdcklig sddan erfarenhet har inte dokumenterats.
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Sokanden har inte tillfredstéllande redogjort for hur patienter som under
studiens géng visar sig behdva annan eller battre behandling kommer att

hanterats.

Med de risker som behandlingen innebar dr det vidare inte etiskt forsvarbart att
anvinda en kontrollgrupp som utsétts for en skenprocedur under forespegling att
de far behandling for sin hjértsvikt.

Enligt 9§ etikprévningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som
den kan medfora for, sévitt nu 4r av intresse, forskningspersonens hilsa och
sakerhet uppvégs av dess vetenskapliga vérde. De nu patalade riskerna &r mot
denna bakgrund sddana att forskningen inte kan godkénnas.

BESLUTET FAR OVERKLAGAS
Se anvisning.

P& ndmndens vagnar
=,
L& et /c,‘/

Erik Lempert
Ordf6rande

Beslutande
Ordf6rande:
Erik Lempert, f.d. lagman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens:

Jan-Erik Broman, psykiatri, Greta Edelstam, obstetrik och gynekologi, Ulla
Friberg, 6ron-nésa-hals, Lars von Knorring, psykiatri, vetenskaplig sekreterare,
Anna Sarkadi, pediatrik, Anne Séderlund, fysioterapi, Elisabeth Ronne
Engstrom-foredragande, neurokirurgi, Christer Sundstrom, patologi,
vetenskaplig sekreterare, Susanne Tornhamre, biomedicin samt Anna-Cristina

Aberg, geriatrik.

Ledamoter som foretrider allménna intressen:

Adress Telefon _ Fax & E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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Urpsart Dnr 2015/503
EudraCT nr 2012-001818-42
Rolf Ahlzén, Ann-Mari Bergstrém, Daniel Didricksson samt Hanna Karin
Linck.
Expedieras till
Foretradare for forskningshuvudman:
Forskare:
Adress Telefon Fax - E-post
Box 1964 018-4717400 018-4717410 registrator@uppsala.epn.se

751 49 Uppsala
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