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KLAGANDE

Region Stockholm

Karolinska Universitetssjukhuset
Onkologiska kliniken

171 76 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Etikprovningsmyndighetens beslut den 29 april 2020, dnr 2019-06584, se bilaga

Projekttitel: En faS 1/2-provning av EO2401, ett nytt mikrobiellt hérlett terapeutiskt peptid-
vaccin, i kombination med immunologisk check-point-blockad for PD-1, for behandling av
patienter med lokalt avancerat eller metastaserat adrenokortikalt karcinom eller malignt feo-
kromocytom

SAKEN
Provning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT
Overklagandeniamnden for etikprévning godkénner den forskning som avses i ansokan.
BAKGRUND

Region Stockholm vill i en ldkemedelsprovning utvardera sédkerheten och toleransen av
studievaccinet EO2401 i kombination med det immunologiska preparatet nivolumab hos 72
vuxna med tva olika typer av cancer i binjurarna, namligen icke operabelt adrenokortikalt kar-
cinom respektive malignt feokromocytom/paragangliom. Prognoserna for dessa cancertyper
ar mycket dalig; forutom kirurgi finns for ndrvarande inget botemedel. Tanken &r att med
vaccinet understodja antikroppsbaserad immunterapi, vilken i tidigare studier visats ha en
viss, om dn begransad, positiv effekt.

Forutom blodprov tas urin-, vdvnads- och avforingsprov. Alla deltagare genomgar tre elektro-
kardiogrambeddmningar (EKG) och fem datortomografier. Gillande straldosen klassificerar
klaganden initialt nyttan av projektet som kategori 2b (forskningen leder till att sjukdomar
kan lindras eller botas) med motiveringen att sjukdomen &r obotlig.

Postadress Besoksadress Telefon E-post
Overklagandenidmnden for etikprévning Viistra Jamvigsgatan 3 08-546 77 610 wvx kansli@onep.se
c/o Vetenskapsradet Webbplats
Box 1035 WWW.0nep.sc

101 38 Stockholm
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Stralsdkerhetsmyndigheten foreslér att Etikprovningsmyndigheten faststéller dosen till 10
mSv (effektiv dos) for projektet under forutséttning att det ligger i kategori 2b och att forsoks-
personerna dr over 18 ar. Klaganden har i ett yttrande till Etikprovningsmyndigheten senare
velat gora en ny klassificering av projektet till kategori 3 (nyttan med forskningen &r be-
tydande och vanligtvis med en direkt koppling till kunskaper som kan ridda liv eller forhindra
eller begrdnsa svara sjukdomar).

Etikprévningsmyndigheten har initialt begért en komplettering i vilken man bett klaganden att
redovisa de risker forskningen kan medfora i forhallande till det vetenskapliga virdet forsk-
ningen forvéntas ha, dven i forhallande till de strdldoser som anvénds och att detta dven be-
skrivs 1 aktuella informationer till forskningspersoner. Vidare ska detaljer i informationerna
ocksa dndras enligt myndighetens riktlinjer.

I ett senare skede har Etikprovningsmyndigheten avslagit ansdkan med motiveringen att an-
sokan, trots inkommen komplettering, &r s bristfallig att en forskningsetisk bedomning inte
gar att gora. Ansokan ar dessutom inte komplett och delvis skriven pa annat sprak dn svenska.
Den klagande framhaller att fel och brister i information till forskningspersoner nu rattats till
och att de fragor som Etikprévningsmyndigheten haft har besvarats.

SKAL FOR BESLUTET

Klaganden har atgérdat bristerna i tidigare versioner av forskningspersoninformationen. Det
har ocksa noggrant redogjorts for de risker forskningen kan medfora i forhéllande till det
vetenskapliga vérdet forskningen forvintas ha. Vad géller straldoserna for patienter med
adrenokortikalt karcinom skiljer dessa sig inte fran klinisk praxis, medan de med feokromo-
cytom/paragangliom skulle genomgé sju undersokningar i stéllet for fem som ingér i sed-
vanlig behandling, vilket man menar visserligen kan ha negativ inverkan pa forsknings-
personen i form av 6kad cancerrisk, men dr nédvéndigt for att kunna bedéma behandlingens
effekt.

Overklagandenimnden bedomer att klaganden tillrickligt reviderat informationen till forsk-
ningspersoner och noggrant forklarat studiens nytta i forhéllande till de risker den medfor for
forskningspersonerna. Studien, som den beskrivs i ansékningen, bor séledes godkannas.

Overklagandeniamnden upplyser emellertid att godkénnandet inte omfattar en eventuell
framtida analys av de prov som samlas in for forvaring i biobank. Infor en sadan analys kréivs
en ny etikprovning. Upplysning om detta bor tillforas aktuella forskningspersoninformationer.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte dverklagas.
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Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Yvonne Lundberg Giwercman (fore-
dragande), Kjell Asplund, Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena
Naslund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom ersittarna Carina Gunnarsson, Gert
Helgesson, Christina Eintrei, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen J6rgen
Svidén, administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna
Sjocrona deltagit

Péa dverklagandenidmndens vagnar

Ao Ao

Ann-Christine Lindeblad
Ordforande
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@ Dnr 2019-06584

EudraCT-nr 2019-003396-19
Uppsala avdelning 1 medicin

BESLUT
2020-04-29

Sokande forskningshuvudman
Region Stockholm

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

En faS 1/2-prévning av E02401, ett nytt mikrobiellt hirlett terapeutiskt
peptidvaccin, i kombination med immunologisk check-point-blockad fér
PD-1, for behandling av patienter med lokalt avancerat eller
metastaserat adrenokortikalt karcinom eller malignt feokromocytom

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten avslar den forskning som anges i ansékan.
Skal for beslutet

Ansokan ska vara komplett och helt skriven pa svenska for att den ska kunna
beddmas. Trots komplettering ar bristerna for stora for att det ska kunna g att
gora forskningsetisk bedémning. Med héanvisning till att &renden ska vara
avgjorda inom 60 dagar och det inte bedoms rimligt att fa in mer material inom
den tiden avslas ansokan.

Det har beslutet kan 6verklagas hos Overklagandenamnden for
etikprovning. Hur man overklagar framgar av bifogad anvisning.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Per-Erik Nistér
Ordférande

Etikprovningsmyndigheten registrator @etikprovning e | 010475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Per-Erik Nistér, radman

Ledaméter med vetenskaplig kompetens

Elisabet Ronne Engstrom, neurokirurgi, vetenskaplig sekreterare
Jan-Erik Broman, psykiatri, vetenskaplig sekreterare
Petra von Heideken Wagert, geriatrik

Torbjorn Karlsson, anestesiologi och intensivvard
Agneta Yngve, nutrition, foredragande

Martin Bjorck, karlkirurgi och kirurgi

Henrik Lindman, onkologi

Jan Gustafsson, pediatrik

Renée Flacking, pediatrisk omvardnad

Mussie Msghina, psykiatri och neurovetenskap

Ledamoter som foretrdader allmdnna intressen
Jens-Ove Johansson

Hampus Forsmark

Catarina Deremar

Rose-Marie Wilnerzon Thérn

Beslutet sénds till

Ansvarig forskare: ||| NN
Forskningshuvudmannens foretradare : ||| | NN

Etikprovningsmyndigheten 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 éverklaga?

Det ar forskningshuvudmannen som far éverklaga Etikprovningsmyndighetens
beslut om det har gatt sbkanden emot. Overklagandet ska vara skriftligt.
Skrivelsen ska vara undertecknad av behdrig foretradare for forskningshuvud-
mannen.

Om forskaren éverklagar ska en fullmakt fran forskningshuvudmannen bifogas.

Nér 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 Gverklagas (dag for beslut, projekttitel och diarienummer)

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

Var ska dverklagandet skickas?
Overklagandet ska stéllas till Overklagandendmnden for etikprovning. Men det
ska skickas eller lamnas till Etikprévningsmyndigheten.

Om overklagandet har kommit in i rdtt tid dverldmnar myndigheten
dverklagandet och handlingarna till Overklagandendgmnden fér etikprévning.

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





