
Denna ansokningsblankett rir gemensam for alla medicinska forskningsetikkommitt6er i Sverige. Om/niir datoriserad

version av blanketten anvfinrls skall siikanden tillse att den tiverensstflmmer med originalblanketten! Ansokan skall

ifyllas si att den blir liittliist (d v s ej handskrivet och ej med for liten text).

Till forskningsetikkommitt6n vid Goteborgs universitet
Hzirmed anhilles om provning av nedan angivna forskningsprojekt innefattande humanforsclk, registerstudie eller liknande:

Ankon-rstdatum

Goteborg

Ort

0211-29

Namnfortydligande, titel och tliinst

BNK,  SU

Institution/klinik

K u n g s g .  1 2 ,  4 1 1  1 9  G o t e b o r g

Postadress

O 3 I  _  I 7  2 L  5 T

Tel och fax diir sokanden kan nis ftir kompletteringar

Dnr

Undersokningen har [t.gh godkants ut patientsiikerhets- och resurs-

e) verksamhetschef(er)r . OBS; hcirmed avses samtligasynpunkter av q
involverade klii ioner!

VEC, V6L

N amnfortydl igande, tj iinst

BNK,  DroLt ,n .  S i l v ias  barn-  och  ungdomss j  ukhus ,

Plats ftjr undersokningen - ange klinik/institution och adress

Multicenterstudie': l r u  X
(Multicenterprojekt behandlas som en anscikan for hela studien!)

Affiirssekretessviktigattbeakta3: X

Avseruppnittandeavbiobanka f]

Datum

SU

Ja

Ja

f,
X

Nej

Nej

Nej

Ansdkan avser extern fl lu X N"j
(Om ja, ange uppdragsgivarens
adress och kontaktperson)

1. Medarbetare (namn, titel och diinst, arbetsplats - vid omfattande multicenterstudier separat lista, med adresser)

Mar j - a  RAs t .am,  Doc ,  o l

2. Projekttitel (ge en beskrivande titel pi svenska for lekman, utan seketesskhnslig information):

Oppen studie av atomoxet, in hos vuxna med AD/HD (Att ,ent ion-

Def  i c i t ,  /Hyperac t  i v i t y  D isorder )

3. Bilagor som bifogas anstikan:

Skriftlig patient/forsdkspersonsinformation (sknll i normalfallet bifogas) daterad version

For fackman avsedd detaljerad information (komplettering till punkt 5)

Provningsplan (daterad eller version nr: C i- I I l" cl

Enkiit/intervjuformuliir (antal olika formular: | ! t

Anmiilan till registeransvarig vid myndigheten (vanligen dess personsuppgiftsombud)

Owiga bilagor:

I x"j
H N.j
Effi N"j
X N"j
! N.j

X l u
K r u
E : u
X r u
X r u

tsestut Rappoflertng efrer studiens genomJbrande: ! Onskas ! onskas ej

Godkiinnande giiller under forutsAttning att tillstdnd enligt punld 4 eftelles. Det eligger projellansvarig att rapportera allvarliga
komplikationer eller problern till etikkornrnitten for eventuell omprtivning av beslutet.

ofi Datum _

SekreterareOrdforande



4. Anhillan om tillstflnd eller anm:ilan har insflnts till/inhiimtas av:

X Li ikemedelsverket ( l i ikemedelsprcivning)6 Datum: 2OO2-II-29I lal LaKemeoersverKetlraKemeoersprovnrng,,

I n Socialstyrclsen (bla prdvning av medicintelorisk produk)? Datum: -t - ^
I Ll Strilskvddskommindn" Datum:
t -
I Ll Datainspektionen' Dalum: _
I E nit".tiu"t Datum: _
| ! 6*ie intrrns Darum:
l -
|5a. Sammatrfattnitrg av forskningsprogrzmmet Beskriwingen skall kunnaJbrstds av kommittAns lekmdn!
I OBS! ansdkan dterrcmitterusfr)t omskriwing om detta ej bealdas. Undvik terminologi som krdver specialkunskaper.
I Ange bakgrund. velenskapligfrdgestiillning, betydelse avf)rsiiksresaltaten och motivJbr studien (fbrsiihsprocedure
I beskrivs senare, under punkt 9). Beskriv ev. ldkemedels efelaer och biverkningar kortfattat. Fdrfackmdn avsedd
I detaljerad information kan bifogas som bilaga Aixecknas dd under pankt3).

AtomoxeLine hydroklorid, Ar en select.iv noradrenaLinAterupptagshdmmare med' l  i r F n  F l  l e r  i n c r e n  a f f i - n i t e t  f O r  a n d r a  n e u r o n ^ l e  f r e n s n . r r f -  F l  l c r
neurot ransmit tor -  receptor  s i ter  (dopaminerg ic ,  muscar in i  c  -  chol  inerg i  c ,
h is tamin ic ,  serotonerg ic ,  a lpha-1 or  a lpha-2 adrenerg ic) .  Atomoxet ine skal l
s luderas som behandl ing av vuxna med AD/HD (At tent ion-Def ic i t /Hyperact iv i ty
Disorder)  enl ig t  DSM-rV (APA 1994) .

ADHD, som debuterar  i  barndomenr forekommer hos 3& to 58 av a l la  skolbarn,  och
problemen kvarstAr  of ta  . i  vuxen Alder  och nais tan a l l t id  v id  svAr ADIHD. Enl ig t
DSM-IV innebAr diagnosen AD/HD atE personen har sympEom pA ouppmArksarnheL och
hyperaktivitet / impulsivitet som 5r swArare dn vad man vanligen ser hos
individer pA motsvarande utvecklingsnivA, och som hindrar funktionen j-nom
minst tva omraden. AD/HD medfor problem i studier, arbete och i
fami l jes i tuat ionen.  VanLigen utvecklas comorbida psyk iat r iska storn ingar .

Inom barnpsykiatrin 5r effekten av central s t imutant ia vdldokumenterad (t ex
metshylphenidat, dextroamfetamin) . En randomiserad dubbelblind placebo-
kontrollerad studie visat att lekemedlen Aven har effekt vid AD/HD hos vuxna.
Trots  den goda ef fekten,  och t rots  at t  anvandandet  av centra l -  s  t imulant ia  v j "sat
sig snarast minska risken for framtida missbruk hos individer med AD,/HD, har
det missbruk av medlen som forekommer i samhiillet i stort medfort arr Trern
soker alLernativa psykofarrnaka.

Basen for anvandandet av atomoxetin bygger pa antagandet av en noradrenerg
pAverkan pa central uppmdrksamhet och exekutiva funkt.ioner samt pA data frAn
dubbelblinda, placebo-kontrollerade studier av desipramin, en noradrenalin-
Aterupptagshdmmare. Preliminara resultat frAn placebo-kont.rollerade provningar
v isade at t  a tomoxet in  to fererades val  och var  ef fekt iv  v id  behandl ing av ADIHD
hos pediatriska patienter samt enligE en studie even vuxna patienter.

Behandlingen av AD/HD stracker sig i de flesta faLl over mAnga Ar.
BehandL ingsforskning av vuxna med AD/HD Ar mager, bAde vad gailler pedagogik
och psykofarmakabehandl-ing. vi avser nu aLt prova atomoxetj-n pA ca 40
pat ienter  i  18 t i l l  50 ars Aldern som ef ter  omfat .Lande neuropsykologisk
utredning fAtt diagnosen AD/HD. SEudien syftar til l att unders6ka atomoxetins
effekt pA al/Ho synrptom, dess formAga att forhindra Aterfall samt aven att
s tudera sAkerheten av medic inen pa et t  ars  s ik t .



5b. Vilken primlr vetenskaplig frigestrillning ligger till grund ftir projektets planering? Ange riven eventuella
sekundrira hypoteser som provas.

Att unders6ka atomoxetins effekt pA problematiken vid ADHD hos wuxna, pA
kor t  s ikL ef fekten pA uppmdrksamhet ,  akt iv i te tskontro l l  och exekut iva
funkt ioner  och pA langre s ik t  om eventuel l  pos i t iv  ef fekL kvarstar  samE
p A v e r k a n  p A  p s y k o s o c i a - [ f u n k t i o n .  N e g a r i v a  s i d o e f  f e k t . e r  p A  k o r r  o c h  l A n g  s i k t
s k a l l  s t u d e r a s .

6. Forskningsetiska iivervigandenz ldentifiera och precisera vilka etiska problem som kan foreligga. Ange vilka
kunskapsvinster studien kan forvcintas ge och betydelsen av dessa, vilka risker for skador och obehag som olika aktdrer
och berdrda kan utsrittas for, samt ge Din egen vcirdering av risk-nytto-fr)rhdllandet. OBS! Detta iir en obligatorisk
uppgrft.

En r isk skul le  kunna vara at t  fokus hel t  laggs pA medikamente l l  behandl ing
av ADHD. Det  skal l  undvikas genom at t  v i  samt id igt  for tsat ter  den pAbor jade
utveckLingen av pedagogiska metoder  och stodsamtal  v id  vuxen-ADHD.

AI I  provtagning sker  med in formerat  samtycke.  venpunkt ion ar  et t  i  pr inc ip
ofarligt ingrepp och blodmangden medfdr inga medicinska problem.
Provtagningen kan medfora rddsla och smerta. AIla prover tages av en
sjukskoterska med stor erfarenhet av provtagning pA barn och vuxna och
bedovning med EMLAkram kommer aLL anvandas nar det dr laimpligt. Provtagning
kommer i mAnga fall at.E kombineras med provtagning nodvandig av medicinska
skal  .  v i  bedomer in te at t  s tudien medfor  nAqra medic inska r isker  for

7. Fiirsiiksobjekt:

Fnska forsokspersoner (antal) : Patienter (antal): 40
(vid multicenterstudie anges bide totalt antal och minimiantallcenter)

Om barn, dementa eller personer som av andra sk2il ej iir kapabla att ge eget informerat samtycke skall ingi, skall detta

motiveras under punkt 6

8. Redogiir fiir det statistiska underlaget ftir patient/ftirsiiksmaterialens storlek. Med detta avses en statistisk
"power"-beriikning eller motsvarande overviiganden.

Uti f ran pat  ient  f6rdeln ingen under  de senaste tvA Aren,  berdknar  v i  a t t  v i
h ^ r  f A  i h a n  : -  r a h r a < a n f r f i r ' .  f A r  ^ r" - - - .  i a  q u  p a L f e n L e r  s o m  d r  . *  - - -  " - u p p e n  v u x n a
med ADHD med barndomsdebut. Troligen kommer mdnnen aLt var nAgot fler iin
kvinnorna, men snedf ordelningen Ar mindre tydlig 5n i barndomen. Gruppen pA
4 0  i n d i v i d e r  b e d o m s  v a r a  t i . I l r d c k l i g t  s t o r  f o r  e n  p i l o t s t u d i e  a v  e f f e k t e r  p A
ADHD- symptom och s idoef fekter  av atomoxet in  hos vuxna.



9. Redogiir ftir undersiikningsprocedur och resultatinsamling. Av beskrivningen skall framgd konkret hur studien avses
genomfdras, d v s typer av ingrepp, mcitmetoder, antal besok, tidsdtgdngfor varje forsdk, doser och administrationssritt

fi)r ev. lcikemedel och/eller isotoper, blodprovsmtingd (riven ackumulerad mringd vid multiplafdrsdk). Brfogo grirna

flddesscheman eller bilaga med merfullstdndigftrklaring, sd att kommitten latt kanfArsfi hurfdrsoken gdr till.
Sammanfatta dock alltid den viktigaste informationen nedan.

Studien pAgAr i  c :a 18 mAnader.  Tota l t  kommer 40 pat ienter  at t  de l ta .  v id
forsta besoket  v i lL  v i  undersoka om pat ienten uppfy l ler  a l la  kr i t .er ier  f6r
at t  fa  vara med i  s tudien.  In terv juer  gors avseende t id igare och aktuel l t
h i i lsot i f ls tAnd och pat ienten genomgAr en fu l ls tdndig lakarundersokning samE
en neuropsykologisk ut redning.  Blod-  och ur inprov och EKG tages.  sersk i l t
uLvarderas ADHD-s)rmptom i barndom och i vuxen alder inklusive
anhorigintervj u -

om pat ienLen uppfy l ler  ingAngskr iEer ier  och s jAlv  bestAmmer s ig for  at t
han/hon v i l l  vara med i  s tudien,  kommer pat ienten t i l l  mot tsagningen en gAng
i  veckan under  10 veckor  for  at t  t i t rera ut  rat t  dos av l -akemedl-et .  On
atomoxet in  h jAlper ,  kommer han/hon at t  fa  forEset ta med l i ikemedlet  under
yE. ter l igare et t  ar .  Under  denna t id  kommer pat lenten t i l l  mot tagningen
ungefAr en gAng i mAnaden. Var tredje manad sker en mer omfattande
ldkarundersokning .

I slutet av studien utokas LAkarundersokningen med neuropsykologisk
testsning,  innefat tande de tester  som Ar mest  re l -evanta for  at t  se pa
funkt ionen v id ADHD. EKc-undersokning och b lod-  och ur inprover  tages igen.

10. Redogiir fiir komplikationer ([ven smilrta, obehag eller integritetsintring). Ange riven dtgrirderfdr attfdrebygga
och/eller behandla dess a.

Venpunktion Ar ett i prineip ofarligt ingrepp och blodmangden medfor inga
medic inska problem. Provtagningen kan medfdra radsla och smarta.  AI la  prover
tages av en sjukskoterska med stor erfarenhet av provtagning pa barn och
vuxna och bedovning med EMLAkTAm kommer atL anvandas nAr det ;ir lAmpligt.
Provtagning kommer i mAnga fall aEt kofibineras med provtagning nodvaindig av
medic inska skAl  .

Icke-onskade s idoef fekter  av lekemedl-et  f inns beskr ivna.  Al lvarL iga
bief fekter  ar  y t ters t  sa l lsynla.  Det  f inns e j  beskr ivet .  nAgon a l lvar l ig
b ief fekt  av l ikemedlet  som inte gat t  E i l lbaka v id utsat tande.  Pat ienten
informeras ut for l ig t  munt l ig t  och skr i f l ig t  om t id igare beskr ivna
biverkningar  och ombedes vanda s ig t i l - I  mot tagningen sA snar t  han/hon rycker
sig mArka nAgon biverkan. Sjukskdterska och l5kare kommer under studiens
gAng akt iwt  at t  f rega ef ter  b iverkningar  samt gora upprepade
hdlsokontro l ler .



11. Redogiir ftir resultat frin relevanta djurfiirsiik. Om djurfdrsr)ket ej utfdrts, ange sk(ilen till att initialt utfara
hmttanforsok.

12. Redogiir fiir tidigare erfarenheter (egna och/eller andra) av den anvAnda tekniken eller behandlingen.
Om ansdkan avserfortsr)ttning pd/uppfdljning av tidigare godkrint projekt, ange Dnr och beslutsdatumfc)r
tidigare godkcind ansokan. Om tekniken enbart anv(ints i djurftrsdk bAr riven dessa erfarenheter redovisas. Vid nya

behandlingar inkluderande lakemedel bdr anges hur mdnga patienter (med aktuell, respektive annan dkomma), som

tidigare erhdllit foreslagen och/eller hdgre dosering, samt hur ldnga behandlingsperioder som tidigare studerats.

Atomoxetin har anvants av mer en 2800 barn och ungdomar och 250 vuxna med
ADHD i  k l in iska studier .  Dessutom har  over  l2OO vuxna med depression provat
atomoxet in .  PA vuxna f inns endasL kor t t idsstudier ,

13.An ge relation mellan fii rstiksledare och patient/fii rstiksperson. I I

X Lakur.-patient fl rursgivare-student X Arbetsgivare-anstalld

f] An.run,

14. Hur utvlljes patienter/ftirsiikspersoner? Vid annonsering efter patienter och/ellerforsdkspersoner skall annonsen
tillstritlas kommittdnfdr godkrinnande. Annonsering bor riverensstrimma med den skriftliga idormationen enligt punkt

riven om annonsen rir mer koncis. Ange om patienter/fbrsdkspersoner rekryterats frdn tidigare eller pdgdende studier.
Ange inklusions- och exklusionskriterier.

t8,

FrAn lopande k l - in isk  verksamhet .

15. Kan patienternaiftirstikspersonerna komma att inkluderas i flera studier samtidigt eller i nlra anslutning till
denna studie? Om sd rir jatlet ange projekttitel, ansvarig, samt Dnrfor cle andra stuiierna.l3

P l a n e r a s  e j  f . n .

16. Ange formerna fiir och registrering av hilsokontroll av friska ftirsiikspersoner.

E j  t i l l A m p l i g t



@reringenavresultatochev.komplikationer.Angeformernaforregistreringiformavfdrsoks-
protokoll och journalanteckningar. Bfoga ev. interujttformukir eller enkciter och formukir fr)r registrering av'resultat. 

Ange sekretesssfudd vid t ex datorbearbetning av resultat eller videoinspelning. Drtta bdr vanligen vora

kodade vid bearbetning.

p e r s o n u p p g i f t e r  i n s a m l a d e  u n d e r  s t u d i e n  k o m m e r  a t t  d a t a b e a r b e t a s .  D a t a

k o m m e r  a t t  v a r a  k o d a d e  v i d  b e a r b e t n i n g .  A 1 1  i n f o r m a t i o n  k o m m e r  a t t  v a r a

s t r i k t  k o n f i d e n t i e l l  b A d e  f o r e ,  u n d e r  o c h  e f t e r  a v s l u t a d  s t u d i e  e n l i g t

g a l l a n d e  l a g .

18. Hur informeras patienterna/fiirsdkspersonerna och hur inhimtas samtycke? Fdrutom den muntliga informationen

skall som regel en kortfattad och kittfi)rstdelig skriftlig information ges! Denna skall bifogas ansokan. Om avsikten tir

att ge endasi muntlig information, beskrives i denna ruta eller pd bilaga innehdllet i.den muntliga inforrytationen. Om

ingZn eller ofuttstaiatg information ges, mdste detta noga motiveras !"Se fArklaring 
"fdr 

ytterli{are Lpplysningar" ! tz

pa t ien te rna  f  A r  sAvA l  munt , l i g  som sk r i f  t l i g  i n f  o rmat , ion  om sLud ien .  De
kommer ocksA at t  in f  ormeras om resul ta tet  av s t .ud ien.

19. Vilka ekonomiska ersittningar eller andra ftirminer utgir till deltagarna i projektet?

Ersiit|ningfrr..svedaochvdrk'.Angeev'belopp(foreskatt);�

Ersiittning for forlorad arbetsinkomst (om tilliimpligt) I lu n N.j

Reseersiithring Xlu [Ntj

Befrielserfrankostnaderforliikemedel(omtiillampligt) I lu fl N.j

Befrielser fran andra kostnader i samband med sjukvf,rd, eller andra formaner?:

20. Vilket fiirsfikringsskydd finns ftir deltagarna i projektet? Det dligger projelctledaren att kontrollera om befintliga

forsdkringar tricker skador som kan uppkomma. Vid behov tecknas speciell fdrsdkring.

F o r s 5 k r a d e  g e n o m  L d k e m e d e l s f o r s A k r i n g e n  o c h  P a t i e n t s k a d e l a g e n .


