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Projekttitel
En nationell, observationell studie av patientsammansattning och kliniska utfall med HIF-inhibitorer i
jamforelse med standardbehandling vid behandling av renal anemi

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

Overklagandendmndens beslut
Overklagandeniamnden for etikprévning godkinner den forskning som avses i ansékan.

Bakgrund

Vid kronisk njursjukdom ar njurarnas produktion av det blodstimulerande hormonet erytropoetin
("epo”) nedsatt, nagot som leder till att anemi dr en mycket vanlig komplikation. Tillférsel av epo ar
idag standardbehandling vid denna typ av anemi. Lakemedlet kan dock ge biverkningar (risk for
proppbildning, m.m.), sarskilt om det ges i héga doser.

En ny lakemedelsklass, HIF-inhibitorer, kan 6ka effekten av kroppseget epo eller epo tillfort som
lakemedel. Ett preparat ur denna lakemedelsgrupp (roxadustat) har nyligen godkants i Sverige med
indikationen anemi vid kronisk njursjukdom. | den aktuella observationsstudien avser forskarna att
folja patienter behandlade med HIF-hammare respektive epo for att karaktarisera vilka patienter
som far respektive behandling, jamféra vilka effekterna ar pa anemin i olika patientgrupper (t.ex.
med och utan dialys) samt jamféra utfallet i form av sjuklighet och dod.

Uppgifter insamlas fran det nationella kvalitetsregistret Svenskt Njurregister. Dessa lankas till
uppgifter fran patientregistret, lakemedelsregistret, cancerregistret och dodsorsaksregistret vid
Socialstyrelsen. De kliniker som forskriver HIF-hammare kontaktas for att sakra att uppgifterna ar
valida och kompletta. Vid tre kliniker kommer motsvarande kompletteringar att begéaras in for alla
njursviktspatienter med anemibehandling. Kodnyckel kommer att bevaras.
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Etikprovningsmyndigheten begarde kompletteringar med motiveringar till vissa delar av ansékan och
hantering av kodnyckeln. Myndigheten lamnade 6ppet for forskarna att inhamta informerat
samtycke via opt-out-forfarande for journalgranskningarna. Sedan kompletteringar inkommit
godkdnde Etikprovningsmyndigheten forskningen med villkor att de registervariabler som inhdmtas
bestams i samrad med registerhallarna. Godkannandet innefattade inte journalgranskningarna.

Overklagandet begrénsas till fragan om opt-out for inhdmtande av samtycke fér journalgranskningen.
Klaganden hanvisar till att det i informationen till de patienter som registreras i Svenskt Njurregisters
finns hanvisningar till registrets hemsida. Dar framgar registrets syfte och innehall, liksom
information till patienterna. Att de kliniker som lamnar uppgifter till registret kompletterar och
validerar dem ingar i registrets rutin.

Skal for beslutet

Enligt den europeiska lakemedelsmyndighetens produktresumé ar den aktuella HIF-hammaren
foremal for utdkad évervakning for att identifiera ny sdkerhetsinformation. Overklagandeniamnden
beddmer att forskningsprojektet kan ge kunskapsvinster nar det galler effekter och biverkningar.

Att registeransvariga ber de kliniker som inrapporterar data till ett kvalitetsregister komplettera nar
data saknas eller bekrafta att inlamnade uppgifter ar korrekta (validering) avviker inte fran hur
valfungerande kvalitetsregister arbetar. Det ar alltsa behandlande kliniker, inte de aktuella forskarna,
som kontrollerar uppgifterna.

En 6vergripande information har givits till de patienter som registreras i Svenskt Njurregister. Aven
om begreppet “forskning” inte anvands, framgar det att ett av registrets syften ar att undersoka
faktorer som kan paverka sjuklighet och dod vid kronisk njursjukdom. Majligheten att avsta fran att
inga i registret, en form av opt-out, liksom kontaktuppgifter, redovisas i informationen till de
patienter som ingar.

Overklagandenamnden finner att de kompletteringar av registerdata som sjukvardspersonalen
kommer att gbra inte kraver nytt informerat samtycke fran patienterna. Darfor godkanns
forskningen.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Eva Lindeblad, Kjell Asplund, Gert Helgesson, Anna Sarkadi, Sten-Ake
Stenberg, UIf Ekberg, och Camilla Lif. Vid den slutliga handlaggningen har dessutom ersattarna Lars
Dahlstedst, Christina Eintrei, Ingemar Engstrém, Johan Norell Bergendahl och Stina Holmlund Kelly
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samt kanslichefen Jérgen Svidén, administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren och juristerna
Annika Jaderlund och Johanna Sjocrona deltagit.

P& Overklagandendmndens vignar

Eva Lindeblad
Ordférande



