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Oppen studie av atomoxetin hos vuxen med AD/HD (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder)

Med anledning av Er ansokan angéende klinisk provning av ovanndmnda preparat inkommen
till Likemedelsverket 2003-03-10, samt efter senast inkommen komplettering 2003-05-12,
meddelas hirmed tillstind att genomfora provningen.

Statistisk kommentar;

Det vore naturligtvis av storre vetenskapligt virde att gora en kontrollerad studie. Da det anges
att flertalet av patienterna kommer att vara behandlingsnaiva borde man kunna gora en
dubbelblind placebokontrollerad studie. D4 forviintad andel responders efter 10 veckor &r 80%
skulle man med 20 patienter i varje grupp kunna se en skillnad mellan grupperna (med ca 80%
power, tvasidigt test p& 5%-nivan) om andelen responders i en placebogrupp kan forvintas vara
hogst 30%. Vid en jimforelse med ett t-test skulle man kunna uppticka en skillmad 1
storleksordningen 0.9 standardavvikelser.

Primért matt anges vara CGI (2 items) vilket verkar vara ett relativt grovt méatt. Det forutsitts att
det &r samma utvirderare som bedomer patienten vid varje utvarderingstillfille.

Det forutsittes att provningen har granskats och godkints av etikkommitté.
Om etikkommitténs beslut inte bifogas ansokan till Likemedelsverket skall den ansvarige
provaren omgéende skicka in en kopia av etikkommitténs beslut till Likemedelsverket s& snart

detta foreligger (LVFS 1996:17, 3 kap. 2 §).
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