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ALICE; En randomisert fase Il studie med atezolizumab i kombinasjon med
immunogen kjemoterapi for pasienter med metastatisk trippel-negativ brystkreft

Nasjonal etisk komité for medisinsk og helsefaglig forskning (NEM) viser til klage pa REK sgr-
gst C sitt vedtak datert 09.12.2019. REK tok ikke klagen til fglge, og klagen ble oversendt NEM
for videre behandling.

NEM tok klagen til behandling i sitt mgte den 17.06.2020. Klagen ble behandlet med hjemmel i
forskningsetikkloven § 10, 3. ledd, forvaltningsloven § 34 og helseforskningsloven § 11.

Kort om prosjektet

Denne studien sgkte om etisk forhandsgodkjenning i 2016, med planlagt oppstart 01.01.2017.
Det er en randomisert, dobbelblindet fase I1-studie, hvor pasienter med trippel negativ brystkreft
med spredning blir behandlet med immunstimulerende cellegift i kombinasjon med et antistoff
mot PD-L1. Effekt og bivirkninger vil bli sammenlignet med pasienter som kun blir behandlet
med cellegift. Det var planlagt & inkludere 75 pasienter ved flere universitetssykehus i Norge.

| studien er det allerede gjennomfart eller skal gjeres planlagte undersgkelser av innsamlet vev.
Siden svulsten endrer egenskaper over tid, gnsker de a supplere med vev fra andre tidspunkter
enn det de tidligere har innhentet samtykke til.

Sakshistorikk

Det ble sgkt om vesentlig endring i prosjektet den 11.09.2019. Prosjektleder skrev i sgknaden at
det skal innhentes tilleggssamtykke for innhenting og undersgkelse av tidligere arkivert materiale
fra de som er i live. Det sgkes ogsa om a kunne bruke biologisk materiale fra de som er dade,
uten & innhente samtykke fra pargrende.

Segknaden omfatter de som ble inkludert i studien og de som ikke tilfredsstilte kriteriene for
deltakelse i henhold til screeningsundersgkelsene (screen failure).

NEM e Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag. NENT e Den nasjonale forskningsetiske komité for naturvitenskap og teknologi
NESH ¢ Den nasjonale forskningsetiske komité for samfunnsvitenskap og humaniora. GRANSKINGSUTVALGET e Nasjonalt utvalg for gransking av uredelighet i forskr



De nasjonale

A
N7 FORSKNINGSETISKE
KOMITEENE

REK sgr-gst C godkjente endringen, men med vilkar om at pargrende til de pasientene som er
dade skal fa informasjon, og gis adgang til a reservere seg mot bruken av materialet, jf.
helseforskningsloven § 28.

| e-post datert 19.12.2019 ble dette vilkaret paklagd. | klagen blir det vist til at pasientene som
samtykket til den opprinnelige ALICE- studien, ikke hadde spesifikt samtykket til innhenting av
arkivert materiale og de analysene det na planlegges a gjgre, men at de hadde samtykket til andre
fremtidige kreftforskningsprosjekter. Prosjektleder viser til at formalet med endringene de na
sgker om er i trad med formalet til ALICE-studien.

REK sgr-gst C opprettholdt sitt vedtak av 09.12.2019, og sendte klagen til NEM. NEM tok
klagen til behandling pa mgtet 17.06.2020.

NEMs vurdering
Ingen av komiteens medlemmer var inhabile, og klagen ble behandlet i full komite.

Klagen gjelder REKSs vilkar om informasjon og reservasjonsmulighet for pargrende til de som
avga skriftlig samtykke til & delta i prosjektet og som na er dgde.

Det falger av helseforskningsloven § 28 at REK og NEM kan gi fritak fra samtykkekravet for
bruk av humant biologisk materiale i forskning. Forutsetningen for unntak er at forskning er av
vesentlig interesse for samfunnet, og at hensynet til deltakernes velferd og integritet er ivaretatt.
Det er videre et vilkar at pasienten pa forhand har fatt informasjon om at dette materialet kan
benyttes til forskning og har fatt adgang til & reservere seg. Bestemmelsen er taus om ivaretakelse
av pargrendes interesser. Adgangen til & gi vilkar for fritaket fra samtykke, gir imidlertid apning
for ogsa a ta hensyn til denne gruppen.

NEM har i tidligere vedtak antatt at ogsa pargrende vil kunne omfattes av nevnte bestemmelse. |
vedtak 2017/309 viser NEM til at de har hatt flere diskusjoner om hvor strengt 8§ 28 skal
praktiseres, sett opp mot lovens formal om & fremme etisk og god forskning. NEM skriver i
vedtaket at der analyser av biologisk materiale kan gi informasjon om egenskaper og
sykdomsrisiko ogsa om andre i samme genetiske linje, kan opplysningene ha betydning for
pargrende. Derfor kan pargrende ha interesse av at materialet brukes i forskning. Det vil derfor
kunne vaere i pargrendes interesse a bli informert om at det foregar forskning som kan veere av
betydning for dem. De vil herunder ogsa kunne ha interesse i a reservere seg mot kunnskap om
forskningen og mot a bli oppsakt.

| denne aktuelle studien er formalet & undersgke effekten av immunterapi mot brystkreft, og
identifisere pasienter som har effekt av behandlingen. Det kan omfatte kartlegging av DNA med
sekvensering, hvor arveanlegg blir helt eller delvis kartlagt. Informasjon om studien vil derfor
kunne vare av interesse for pargrende med samme genetiske linje.

Paragraf 28 gir bare direkte plikt til & informere pasienter, og det er bare pasienter som i loven er
gitt reservasjonsrett. REK kan likevel stille vilkar for bruken av materialet som er ngdvendige ut
ifra en forskningsetisk vurdering og ut ifra hva hensynet til god forskning tilsier, se siste setning
§ 28 farste ledd. Slike vilkar kan gis innen de rammer § 28 ellers stiller. Siden det kun er
pasienter som i loven er gitt reservasjonsrett, mener NEM at vilkar for bruken ikke kan ga ut pa a
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gi pargrende reservasjonsrett. NEM er oppmerksom pa at denne lovfortolkningen avviker noe fra
tidligere uttalelser.

Pargrende kan heller ikke hevdes & ha krav pa full informasjon pa lik linje med det den avdgde
ville hatt krav pa. Derimot kan REK stille vilkar vedrgrende informasjon til pargrende i det
omfang og pa den mate som finnes ngdvendig for a sikre en etisk og forskningsmessig forsvarlig
ivaretakelse av de interesser de pargrende antas a ha.

NEM har videre lagt vekt pa at den aktuelle sgknaden er i det samme prosjektet som pasientene
har samtykket til & delta i. Det er slik NEM forstar det, samme type svulst som skal undersgkes,
men at denne vevsprgven er tatt som del av diagnostisering/ behandling fer vedkommende
samtykket til & delta i prosjektet ALICE. Videre har pasienten samtykket til fremtidig
kreftforskning. NEM mener dette med tilstrekkelig klarhet viser at pasientene har vert positive
til & delta i studien, og at de har veert positive til at deres biologiske materiale skal brukes innen
kreftforskning. NEM har pa denne bakgrunn kommet til at vilkaret om informasjon til pargrende
om studien og mulighet for reservasjon ikke kan opprettholdes.

Vedtak
Klagen tas til fglge.

Vilkaret i REK sitt godkjenningsvedtak av 09.12.2019 opprettholdes ikke.

Med vennlig hilsen

Grete Dyb

Professor dr.med.

Komitéleder NEM Camilla Bg lversen
Sekretariatsleder NEM
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