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171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut 2019-12-03, dnr 2019-05528, se bilaga

Projekttitel: En 6ppen, enarmad studie i fas 1/2 for att utvirdera sdkerhet och effekt
for ponatinib vid behandling av aterkommande eller refraktira leukemier eller solida tumorer
hos pediatriska deltagare (barn 1- <18 ar)

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor (etik-
prévningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandenamnden for etikprévning avslar Gverklagandet.

BAKGRUND

Studieldkemedlet Ponatinib, som &r en tyrosinkinashdmmare, &r godként for behandling av
vuxna med kronisk myeloid leukemi (KML) eller Philadelphiakromosompositiv t(9;22) akut
lymfatisk leukemi. Studieldkemedlet &r inte testat pa barn eller godként for barn. Klaganden
avser att 1 en Oppen studie behandla barn med avancerade leukemier och solida tumérer for att

1) faststdlla maximal tolererad ldkemedelsdos for barn, och
2) faststilla effektiviteten av ponatinib vid KML hos barn som ir resistenta eller intole-
ranta mot tidigare behandling med andra tyrosinkinashdmmare.

For att folja tumorutvecklingen kommer rontgenundersokningar (datortomografi, magnetisk
resonanstomografi, eller positronemissionstomografi) av tuméren att goras vid preliminér-
undersokning vecka 4 och dérefter var 8:e vecka under studietiden samt vid behandlings-
avslut, totalt upp till 14 génger (Bil 11, p11.2). Dessutom gors bentéthetsmétningar (DXA-
undersokningar) av skelettet. Om ingen sjukdomsprogress sker foljer man sjukhusets rutiner.

Strélsdkerhetsmyndigheten har foreslagit Etikprovningsmyndigheten att bestimma dos-
restriktionen till 30 mSv for det aktuella forskningsprojektet under forutséttning att nyttan
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ligger 1 ICRPs kategori 111 (betydande nytta och ger kunskaper som kan ridda liv eller for-
hindra eller begrénsa svar sjukdom) och att forskningspersonerna &r under 18 &r. For att forsk-
ningen ska vara berittigad ur stralskyddssynpunkt ska dosen till forskningspersonerna vara
lagre d4n 30 mSv.

Etikprovningsmyndigheten har beslutat att godkénna studien med begrdnsningen att den ska
utforas enligt Stralskyddsmyndighetens rekommendation.

Klaganden har begért att de rontgenundersokningar som ingdr i studieprotokollet ska
godkénnas utan restriktioner. Motiveringen 4r att studien &r global och att man darfor inte kan
andra i studieprotokollet.

SKAL FOR BESLUTET

Klaganden har uppgett att forskningspersonerna inte véntas f& nagon direkt medicinsk fordel
av studien. Enligt 3 kap. 3 § stralskyddsforordningen (2018:506) ska
Etikprovningsmyndigheten i drenden om etikprévning av medicinsk, biomedicinsk eller
odontologisk forskning som innebar exponering med joniserande stralning faststélla
dosrestriktioner for forskningspersoner som inte forvéntas fa ndgon direkt medicinsk fordel av
exponeringen. Stralsdkerhetsmyndigheten ska bitrdda Etikprovningsmyndigheten och foresla
sddana dosrestriktioner. Stralskyddsmyndigheten har, hansyn taget till alder, nytta respektive
risk, foreslagit hogsta mojliga straldos for denna patientkategori. Att bevilja tillstand till
studien utan dostrestriktion ar inte aktuellt.

Overklagandenimnden instdmmer i Etikprovningsmyndighetens bedémning. Overklagandet
ska alltsé avslas.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom ersdttarna Carina Gunnarsson, Gert Helgesson,
Christina Eintrei, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt kanslichefen Jorgen Svidén och den
administrativa sekreteraren Birgit Postol deltagit.

Pa 6verklagandendmndens végnar

,,‘) ) 74
nn-Christine Lindeb

Ordférande
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Sokande forskningshuvudman
Region Stockholm

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

En 6ppen, enarmad studie i fas 1/2 for att utvardera sékerhet och effekt
for ponatinib vid behandling av aterkommande eller refraktara
leukemier eller solida tumorer hos pediatriska deltagare (barn 1- <18 ar)

Etikprévningsmyndigheten beslutar enligt nedan.
BESLUT

Etikprovningsmyndigheten godkdanner den forskning som anges i
ansokan, med féljande villkor:

| forskningspersonsinformationen ska svara ord sa som t.ex. farmakokineti
forklaras sa att det lattare kan forstas.

I informationen till forskningsdeltagare i aldern 15-17 ar och till
forskningsdeltagare som har fyllt arton ar samt till vardnadshavare ska
komplettering gbras med foéljande. ”Om du ar missndjd med hur dina
personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till Datainspektionen,
som ar tillsynsmyndighet.”

Maximal extra stralning far uppga till 30 mSv i enlighet med
Stralskyddsmyndighetens rekommendation.

Det hir beslutet kan dverklagas hos Overklagandendamnden for
etikprovning. Hur man 6verklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Karoline Fridolf
Ordférande

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Karoline Fridolf, rddman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens
Maria Elfving, barnendokrinolog

Karin Leandersson, immunolog

Bodil Ohlsson, medicin

Margareta Reis, vetenskaplig sekreterare, farmakologi
Anna Rignell-Hydbom, miljo- och arbetsmedicin
Ellen Tufvesson, experimentell lungmedicin

Eva Tuninger, psykiatri

Malin Wennstrém, psykogeriatrik

Dag Wide-Swensson, obstetrik och gynekologi
Emanuel Smeds, infektionsmedicin

Ledamoter som foretrdader allmdnna intressen
Lars Fagerstrom

Jonas Hellsten

Amela A Hodzic

Donal Huw Gaynor

Ingrid Karlsson

Beslutet sands till
Ansvarig forskare:

Forskningshuvudmannens fbretrédare:-

registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Hur man overklagar Etikprovningsmyndighetens beslut

Vem far 6verklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far 6verklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sdkanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behorig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren dverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nar ska beslutet senast 6verklagas?
Overklagandet ska ha kommit in till Etikprévningsmyndigheten inom tre veckor
fran den dag da forskningshuvudmannen fick del av beslutet.

Vad ska éverklagandet innehalla?
Overklagandet ska innehélla uppgifter om

1. klagandens namn, person- eller organisationsnummer, adress,
telefonnummer och e-postadress

2. det beslut som 6verklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

3. hur nianser att myndighetens beslut ska andras och skalen till att beslutet
bor dndras.

Var ska éverklagandet skickas?
Overklagandet ska stillas till Overklagandenamnden for etikprévning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om o6verklagandet har kommit in i ratt tid overlamnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendmnden fér etikprévning.

Etikprévningsmyndigheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se





