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Amne: SV: Dnr.159:2005/69221

Hej!

Enligt muntligt besked fran prévaren har 3 patienter avbrutit pga utebliven effekt, 2 pat. kom ej till
aterbesoken, en pat. avbrutit pa eget initiativ utan angiven orsak, en patient ej startat pga patol. levervarden
vid screening och 3 patienter ej startat behandlingen pga andra orsaker mellan screening och studiestart.
Jag hoppas detta &r tillrackligt svar pa Din fraga.
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Amne: Re: Dnr.159:2005/69221
Hej!
Jag tackar for svaret! Det svar jag fick gallde, vad jag forstar den forsta fragan av de tre jag stallde:

1. Fanns inte de 4 patienterna med psykiatriska biverkningar rapporterade till Likemedelsverket den 29
september? Fick Likemedelsverket reda pa dessa skadeverkningar forst den 13 oktober?

2. Det framgér klart att 25 % av patienterna fatt avbryta prévningen pa grund av de angivna allvarliga
biverkningarna. Det ter sig som om 1 patient avslutat prévningen och att 4 kvarstar. Har Lékemedelsverket fétt
besked om huruvida de andra 10 patienterna ocksé avbrutit prévningen? I sé fall av vilka skél har de avbrutit
denna?

3. Anser Likemedelsverket att det faststillda bortfallet pd 25 % pa grund av allvarliga biverkningar innebér att
risk-nytta-forhallandet r gott nog i denna studie?

Jag har av anteckningen pa dokumentet "Angéende klinisk Iakemedelsprévning, ref nr dnr
151:2002/74152" (inkom Lakemedelsverket 13/10-2005) forstatt att Lakemedelsverket anser att
studien trots allt kan fortsatta (min fraga 3 ovan).

Aterstar da min fraga nummer 2. Jag hoppas kunna fa ett direkt svar pa denna under fredagen: Det
framgar klart att 25 % av patienterna fitt avbryta prévningen pa grund av de angivna allvarliga
biverkningarna. Det ter sig som om 1 patient avslutat provningen och att 4 kvarstar. Har
Likemedelsverket fatt besked om huruvida de andra 10 patienterna ocksa avbrutit provningen? I sa fall
av vilka skil har de avbrutit denna?
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Janne Larsson
Enligt muntligt besked från prövaren har 3 patienter avbrutit pga utebliven effekt, 2 pat. kom ej till
återbesöken, en pat. avbrutit på eget initiativ utan angiven orsak, en patient ej startat pga pato!. levervärden
vid screening och 3 patienter ej startat behandlingen pga andra orsaker mellan screening och studiestart.
Jag hoppas detta är tillräckligt svar på Din fråga.

Janne Larsson
Det
framgår klart att 25 % av patienterna fått avbryta prövningen på grund av de angivna allvarliga
biverkningarna. Det ter sig som om I patient avslutat prövningen och att 4 kvarstår. Har
Läkemedelsverket fått besked om huruvida de andra 10 patienterna också avbrutit prövningen? I så fall
av vilka skäl har de avbrutit denna?
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