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Ansokan om klinisk provning av en vaccinkandidat mot
respiratoriskt syncytialvirus

Yttrande

Namnden bedoémer att risken for att den virusvektor som kommer att anvandas i den
kliniska prévningen skulle paverka miljén negativ ar féorsumbar och har darfér inga
invandningar mot att den kliniska prévningen genomfors.

Bakgrund

Foretaget Janssen Vaccines & Prevention B.V. har ansékt om att fa genomféra en
klinisk provning av en vaccinkandidat mot respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus).
RS-virus ar den vanligaste orsaken till infektion i de nedre luftvagarna hos barn och
kan orsaka allvarlig sjukdom hos spadbarn, aldre personer och personer med nedsatt
immunforsvar.

Den genetiskt modifierade organism som kommer att anvandas vid den kliniska
provningen bestar av ett modifierat adenovirus (en virusvektor) som bar pa en gen
vars protein fungerar som ett antigen, ett kroppsframmande @mne som framkallar ett
immunsvar. Vid framstallningen av virusvektorn har delar av adenovirusets arvsmassa
avlagsnats vilket gor att den inte kan féroka sig. Virusvektorn med sin antigen-gen
kommer att injiceras intramuskulart pa cirka 930 personer i flera olika lander. De
prévningar som genomfors i Sverige ar tankta att ske i samarbete med Clinsmart
Sweden AB, Studieenheten Akademiskt Specialistcentrum Stockholm och ProbarE i
Stockholm och i Lund.

Ett virus ar inte en organism i biologisk mening, men i GMO-lagstiftningen definieras
en mikroorganism som varje mikrobiologisk enhet, cellular eller icke- cellular, som kan
fordka sig eller verfora genetiskt material, inbegripet virus, viroider och cellkulturer av
djur och vaxter. Remissen avser miljoriskbedémning enligt direktiv 2001/18/EG om
avsiktlig utsattning av genetisk modifierade organismer i miljon.
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Overviagande

Den virusvektor som anvands har modifierats sa att den saknar formaga att foroka sig.
Den kliniska prévningen kommer att utféras i en kontrollerad miljé med rutiner for att
férhindra en eventuell spridning.

Globalt ar RS-virus den nast vanligaste dédsorsaken bland barn under ett ar som inte
ar nyfédda och att utveckla ett vaccin mot RS-viruset ar ett prioriterat omrade inom
Varldshalsoorganisationen.

Etisk bedomning

Gentekniknamnden anser att det ar viktigt att det utvecklas vaccin som skyddar mot
allvarliga symtom vid en infektion av RS-viruset. Risken for att virusvektorn ska sprida
sig och paverka miljon negativt ar forsumbar.

Beslut i detta arende har fattats av ledamaoterna Mari Andersson, Malin Larsson, Johan
Hultberg, Daniel Backstrdm, llona Szatmari Waldau, Magnus Oscarsson, Stellan
Welin, Ulrika Egertsdotter, Stefan Jansson, Martin Weih, Maria Bjorkman, Lars
Ahrlund-Richter samt tjanstgdrande erséattare Staffan EkI&f, Marianne Aman och Britt
Berglund. Narvarade pa motet var ocksa ersattare Christina Dixelius och fran kansliet
Marie Nyman och Mia Olsson.

Marie Nyman
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