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SOKANDE
Vistra Gotalandsregionen

OVERLAMNAT ARENDE
Etikprovningsmyndighetens beslut den 25 augusti 2020, dnr 2020-01355, se Bilaga

Projekttitel: En randomiserad dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie for att ut-

virdera sikerheten och effekten av individuellt upptrappade orala doser av runcaciguat hos

personer med klinisk diagnos av kronisk njursjukdom med diabetes och/eller hégt blodtryck
och minst en annan hjartkérlrelaterad sjukdom

SAKEN

Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen)

OVERKLAGANDENAMNDENS BESLUT

Overklagandendmnden for etikprovning godkénner den studie som avses i ansdkan med vill-
koren att biologiskt material som skickas utomlands inte far lagras dér langre dn fem &r samt
att informationen till forskningspersonerna kompletteras med Gversiktlig information om
vilka underliggande genetiskt bestimda sjukdomsmekanismer vid kronisk njursjukdom man
onskar studera.

BAKGRUND

Runcaciguat ar ett nytt studieldkemedel som via enzymaktivering 6kar blodflédet i njurarna
och darigenom antas ha njurskyddande effekter. Lakemedlet har provats i djurexperimentella
studier och fas 1-prévningar (friska personer och patienter med kronisk njursjukdom) och har
da visat sig ha en acceptabel biverkningsprofil. S6kanden vill nu gé vidare med en klinisk
studie hos patienter med kombinationen av kronisk njursjukdom, hjértkéarlsjukdom och typ 2-
diabetes och/eller hogt blodtryck. I en multinationell studie planeras 432 patienter screenas
for att 216 av dessa, varav 16 i Sverige, senare ska randomiseras till antingen likemedlet i
upptrappade doser eller till en kontrollgrupp. Njurfunktionen foljs genom dggviteutséndringen
i urinen och ldkemedlets sikerhet foljs genom framst lakarundersékningar och analys av en
rad blod- och urinprover.

Etikprovningsmyndigheten fann brister i informationen till forskningspersonerna. Sedan den
sokande inkommit med kompletteringar har en fraga om information till forskningspersonerna
om genetiska analyser kvarstétt. I den reviderade patientinformationen anges att sékanden
dmnar analysera specifika gener for att dels undersdka genetiska faktorers roll for sjukdomen,
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dels studera vilken inverkan som gener har pa studieldkemedlets omsittning i kroppen och pé
lakemedlets eventuella biverkningar. Etikprovningsmyndighetens ledamoter har inte varit
eniga om denna information &r tillrdcklig eller inte och har darfor 6verlaimnat drendet till
Overklagandeniamnden for etikprovning. Myndigheten har i vrigt varit Gverens om att
ansOkan skulle kunna godkénnas med villkor att biologiskt material som skickas utomlands
inte far lagras dar langre an fem ar.

SKAL FOR BESLUTET

Av sokandens svar till Etikprovningsmyndigheten och av studieprotokollet framgar att speci-
fika gener ska analyseras; det &r séledes inte frdga om kartlaggning av hela genuppsittningen.
Tvé kategorier av gener som ska analyseras ér dels sadana som kan vara involverade i like-
medlets omsittning 1 kroppen, dels sédana som kan vara involverade i eventuella biverkningar
av ldkemedlet. Detta framgar av patientinformationen och ytterligare detaljbeskrivningar
bedoms inte 6ka forskningspersonernas forstaelse for vilken typ av genetiska analyser som
ska goras.

Dessutom avser sokanden att undersdka “genetiska faktorers roll for sjukdomen”. 1 detta av-
seende finner ndmnden patientinformationen vara alltfor allmént héllen for att
forskningspersonerna ska kunna ta stédllning till om de kan acceptera de genetiska analyserna,
sdrskilt som patientgruppen med “’kronisk njursjukdom” &r mycket bred. Enligt nimnden kan
ansdkan godkédnnas med villkoren att det i informationen till forskningspersonerna
Oversiktligt anges vilka underliggande genetiskt bestimda sjukdomsmekanismer vid kronisk
njursjukdom man Onskar studera samt att biologiskt material som skickas utomlands inte far
lagras dér langre an fem ar.

Overklagandenimndens beslut fir enligt 37 § etikprovningslagen inte overklagas.

Detta beslut har fattats av Ann-Christine Lindeblad, Gert Helgesson, Kjell Asplund (fore-
dragande), Anna Sarkadi, Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Lena Nislund. Vid den
slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Christina Eintrei,
Ingemar Engstrom, Johan Fritzell och Birgitta Hiibinette samt kanslichefen Jorgen Svidén,
administrativa sekreteraren Birgit Postol och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona
deltagit
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Sokande forskningshuvudman
Vastra Gotalandsregionen

Forskare som genomfor projektet

Projekttitel

En randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicentrestudie
for att utvardera sakerheten och

effekten av individuellt upptrappade orala doser av runcaciguat hos
personer med klinisk diagnos av kronisk njursjukdom med diabetes
och/eller hogt blodtryck och minst en annan hjartkérlrelaterad sjukdom

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprévningsmyndigheten lamnar ansdkan till Overklagandenamnden
for etikprovning for avgorande.

Skil for beslutet, och yttrande till Overklagandendmnden for
etikprovning

Enligt ansokan ar syftet med studien att undersoka sakerhet och effekt
av studieldkemedlet Runcaciguat hos patienter med kronisk
njursjukdom med typ 2-diabetes och/eller hégt blodtryck.
Etikprovningsmyndigheten har begart vissa kompletteringar fran
sokanden avseende bl.a. féljande fragestalining: Definiera vilka
genetiska analyser som ska utforas. Ytterligare behovs en risk-nytta
beddémning i forhallande till valet av genetiska test.

Sdékanden har svarat att man avser att testa for singel-nukleotid
polymorfismer for att se om sma skillnader i baspar i genomet kan
paverka omséattningen av lakemedlet i kroppen. Det 4r i dagsliget inte
bestamt vilka gener som kommer att undersokas. Valet av gener
kommer att bestimmas av information tillganglig pa
Pharmacogenomics Knowledgebase.

Overklagandenimnden har i beslut den 15 juni 2020, arende 026-2020
uttalat att forskningspersonerna maste fa en sa preciserad information
om studien att de vet exakt vad de ska ta stallning till nar de tillfragas
om deltagande.

Fleraledamoter i avdelningen har mot bakgrund av beslutet ansett att
sokanden trots komplettering inte i tillracklig grad preciserat vilka
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genetiska analyser som ska genomforas. Andra ledaméter anser att
innehallet i forskningspersonsinformationen &r tillrdckligt precist
avseende genetiska analyser for att forskningspersonerna ska kunna ta
stdllning till deltagande. Avdelningen har inte kunnat enas om ansékan
kan godkdnnas i detta avseende eller om ansdkan ska godkdnnas med
villkor att genetiska test inte genomfors alternativt endast genomfors sa
som det beskrivs i forskningspersonsinformationen. Eftersom
avdelningen inte ar enig hanskjuts ansdkan till 6verklagandendmnden
for prévning.

Avdelningen dr i dvrigt 6verens om att ansdkan skulle kunna godkannas
med villkor att biologiskt material som skickas utomlands inte far lagras
dér langre @n 5 ar.

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Cecilia Hand, RAdman
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Cecilia Hano, Radman

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Emanuel Smeds, Infektionsmedicin (vetenskaplig sekreterare)
Jan Holst, Koagulationsforskning, karlkirurgi

Joakim Ekstrand, Psykiatri

Ellen Tufvesson, Experimentell lungmedicin

Saema Ansar, Neurokirurgi, hjart-karlsjukdomar, molekylarbiologi,
farmakologi (féredragande)

Lisa Skdr, Omvardnad, dldre och hilsa, Ehilsa

Stefan Hansson, Obstetrik, gynekologi

Malin Wennstrom, Psykogeriatrik

Niklas Nielsen, Anestesi/intensivvard

Aleksander Giwercman, Reproduktionsmedicin

Ledamoter som foretrader allménheten
Bernt Nilsson

Lena Olofsdotter

Ingrid Karlsson

Kerstin Gustafson
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Beslutet sands till

Ansvarig forskare { D
Forskningshuvudmannens féretradare: || N
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