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Overklagat beslut
Etikprovningsmyndighetens beslut den 29 maj 2023, dnr 2023-03108-02, se Bilaga

Projekttitel

En randomiserad, multicenter, enkelblindad fas fyrastudie for patienter med reumatoid artrit med
avsikt att jdmfora och utvardera behandling med en aktiv konventionell terapi och tre olika
biologiska terapier samt att jamfora tva nedtrappningsstrategier for patienter som svarat pa
behandling

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

Overklagandenidmndens beslut
Overklagandenamnden for etikprévning godkdnner den forskning som avses i sansdkan.

Bakgrund

| den godkanda originalansokan fran 2011 var avsikten att utféra en randomiserad, multicenter,
enkelblindad fas-4 lakemedelsstudie pa ca 800 nordiska patienter med nyligen debuterad reumatoid
artrit. Behandling med konventionell terapi i tre ar skulle jamféras med tre olika biologiska terapier.
Dessutom skulle tva nedtrappningsstrategier for patienter som svarat bra pa behandling jamforas
och utvarderas. Alla forskningspersoner ombads att fylla i hdlsoenkater angaende bl.a. upplevd
smarta. Blodprov sparades i biobank for framtida analyser. Till huvudstudien har senare ett flertal
andringar godkants.

Den nu aktuella andringsanstkan avser tilldgg av tva nya delprojekt samt av tva nya huvudman
(Goteborgs resp. Uppsala universitet). | det forsta delprojektet ska interferon a-halten i serum fran
de svenska deltagarna i originalstudien (n=347) kopplas till enkdtuppgifterna om upplevd smarta.
Projektet ar en fortsattning av hittills opublicerade data fran djurstudier dar man noterat ett
samband mellan interferon a-blockad och smarta som specifikt kan relateras till reumatoid artrit. Det
andra delprojektet ar en utdkning i antal deltagare och en validering av ett tidigare s.k. spin-off
projekt, i vilket man redan undersokt 60 forskningspersoner fran Géteborg avseende de
immunologiska markérer PD-1 och 4-1BBs formaga att forutsdga behandlingssvar vid tidig reumatoid
artrit. PD1 och 4-1BB binder till specifika molekyler pa ytan av cancerceller och fungerar som
markorer for var immunférsvarets T-celler (en slags vita blodkroppar) ska ga till attack. De
preliminédra resultaten fran Géteborg visade att patienter som blev symtomfria efter 24 veckor hade
hogre plasmanivaer av PD1 dn de som inte blev symtomfria.

Etikprovningsmyndigheten ansag att de dndringar som sékanden ville géra skulle innebara nya
fragestallningar som pa ett patagligt satt skiljer sig fran de ursprungliga. Enligt myndighetens
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beddmning ar dessa forandringar for omfattande for att rymmas inom en dndringsansdkan. Det
kravs i stallet en helt ny fullstandig ansokan for att myndigheten ska kunna gora en prévning.

Klaganden anfor att den forsta studien ska goras pa data som redan insamlats inom ramen for en
tidigare dndringsansdkan (2019-05075). Den andra delstudien, som avser PD1 och 4-1BB omfattas
enligt klaganden redan av originalans6kan, men proven ar annu inte analyserade avseende
koncentrationerna av PD-1 eller 4-1BB. Bada delstudierna kan inrymmas inom avsikten med
originalansdokan — att finna metoder for att forutsaga risk for langvarig smaérta och
behandlingseffekter.

Skal for beslutet

Overklagandendamndens beddémning &r att syftet med b&da delstudierna, s& som de beskrivits, ar att
undersoka om specifika markorer kan forutspa risken for langvarig smarta eller behandlingseffekt.
Namndens bedomning &r att de i sa fall omfattas av konceptet bakom originalstudien. Ett tillagg av
tva nya huvudman &r ur etisk synpunkt oproblematiskt. Overklagandendmnden &ndrar det tidigare
beslutet och godkdnner andringsansdkan.

Overklagandenamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte dverklagas.

Detta beslut har fattats av Lars Dahlstedt, Yvonne Lundberg Giwercman (féredragande), Kjell
Asplund, Anna Sarkadi, Sten-Ake Stenberg, UIf Ekberg och Stina Holmlund Kelly. Vid den slutliga
handlaggningen har dessutom ersattarna Christina Eintrei, Ingemar Engstrém och Johan Norell
Bergendahl samt kanslichefen J6rgen Svidén och administrativa sekreteraren Katarina Gate Lundgren
deltagit.

P& Overklagandendmndens vagnar

Lars Dahlstedt
Ordférande
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