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Projekttitel

Adjuvant enkorafenib och binimetinib jamfért med placebo vid BRAF V600E/K-mutaterat melanom i
stadium [1B/C efter fullstandig resektion: en randomiserad trippelblind fas 3-studie i samarbete med
EORTC Melanoma Group

Saken
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprévningsla-

gen)

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandeniamnden for etikprévning andrar inte det 6verklagade beslutet.

Bakgrund

Malignt melanom &kar snabbt i Sverige (liksom i manga andra hoginkomstlander). Trots att all can-
cervévnad till synes avldgsnats kirurgiskt far mer @n en tredjedel av de patienter som klassificerats i
stadium IIB/C &terfall i sjukdomen, som da ofta har ett aggressivt forlopp.

I en klinisk multicenterprévning som genomférs i ett ospecificerat antal lander inom och utom EU (in-
klusive USA) kommer 815 melanompatienter med en specifik genmutation i tumérvavnaden att ran-
domiseras till antingen en kombination av tva cancerhammande ldkemedel eller till placebobehand-
ling. Forskningspersonerna foljs i upp till 10 ar efter behandlingen.

Efter kompletteringar godkande Etikprévningsmyndigheten forskningen, dock med tre villkor. Ett av
villkoren var att uppgifter om forskningspersonernas rastillhérighet inte samlas in och att ordet ras
stryks i informationen till forskningspersonerna.

Klaganden har éverklagat detta villkor. | 6verklagandet sdgs att det ar viktigt att identifiera populat-
ionspecifika skillnader i farmakokinetik, effekt och sékerhet och att information om ras darfér behovs
av vetenskapliga skal.

Skal for beslutet

Information om ras handlar om kinsliga personuppgifter. Anvandandet av begreppet ras har varit
foremal for omfattande diskussioner i det vetenskapliga samhallet, framfor allt i USA, dar det ofta
anvands i bl.a. medicinsk forskning. Diskussionen har kommit att innefatta tva generella positioner;
eliminering mot forbattring.
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Eliminering innebér att man anser att begreppet ras har vallat betydligt mer skada @n nytta och banat
vagen for medicinskt legitimerad rasism och darfér maste elimineras som variabel i medicinsk forsk-
ning. Den andra positionen (férbattring) tar sin utgangspunkt i tva aspekter — férst och framst att ras
kan vara en viktig bakgrundsfaktor for hilsa och att det blir svarare att studera olikheter i hdlsa om
begreppet elimineras. Fér det andra menar man att det finns medicinska tillstdnd som kan vara di-
rekt knutna till ras vilket innebdr att en eliminering av begreppet kan vara kontraproduktivt till nack-
del for underprivilegierade grupper.

| artikeln Recalibrating the Use of Race in Medical Research (JAMA 2021; 325: 623-624) foresprakar
lonnadis och medarbetare en medelvig dér rasbegreppet inte elimineras men att bestdmda krav
maste uppfyllas for att f4 anvindas i medicinsk forskning. Bland dessa dterfinns ett krav pa att alla
studier som Onskar anvinda ras som variabel méaste féregas av nagon form av systematisk éversikt
for att motivera dess relevans i sammanhanget. Vidare maste, i det fall ras registreras, alterna-
tiva/kompletterande forklaringar av sociologisk och/eller biologisk natur beaktas vid tolkningen av
data. For det tredje maste beaktas att modern genetisk forskning numera kommit att skapa kunskap
som Gverrepresenterar manniskor av europeisk harkomst som referens. For det fjarde maste fors-
kare beakta risken for att resultat inbegripande ras dvertolkas och anvénds som biologiskt/genetiskt
bevis for samband mellan orsak och verkan.

| foreliggande ansdkan ar dessa krav inte tillréckligt beaktade. Skdlen for insamling av variabeln ras ar
alltfor ospecifika for att ligga till grund fér godkdnnande. Och dven om sd vore fallet ar det hogst
tvivelaktigt att begreppet skulle tillféra ndgot utifrén en europeisk kontext. | Sverige, i likhet med
manga europeiska lander, 4r begreppet ras historiskt och politiskt belastat och de tédnkbara forde-
larna med att anvdnda det i vetenskapliga sammanhang 6vervager inte begreppets stigmatiserande
pragel. Molekyldrgenetiska metoder ger méjlighet att bestimma genetiskt inflytande pd Idikemedels-
omséattning och sikerhet med langt storre precision @n vad registrering av ras gor.

Overklagandendmnden dndrar mot bakgrund av det ovan anférda inte Etikprévningsmyndighetens
beslut betradffande det 6verklagade villkoret.

Overklagandendmndens beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Carina Gunnarsson, Yvonne Lundberg Giwercman, Kjell Asplund (féredra-
gande), Ingemar Engstrém, Johan Fritzell, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette. Vid den slutliga
handldggningen har dessutom erséttaren Christina Eintrei samt kanslichefen Jérgen Svidén, administ-
rativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna Amelie Metz och Johanna Sjécrona delta-

git.
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