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Ansokan om att fa genomfora kliniska forsok med genetiskt modifierade
virus

Yttrande

Remissen avser miljoriskbedomning enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer i miljon. Namnden anser att risken for att
den virusvektor som anvands vid forsdken skulle paverka miljon negativt ar for-
sumbar och har i det sammanhanget inga invandningar mot att den kliniska prov-
ningen genomfors.

Bakgrund
Foretaget Novartis har ansokt om att fa genomféra en klinisk prévning for behand-
ling av 6gonsjukdomen retinitis pigmentosa.

Retinitis pigmentosa, ar ett samlingsnamn for ett hundratal arftliga sjukdomar som
drabbar 6gats nathinna. Nathinnan innehaller celler som ar kansliga for ljus. Dessa
sinnesceller kallas tappar och stavar och bryts ner av sjukdomen. Den genetiska
orsaken till sjukdomen kan variera. Det finns 6ver 60 gener dar en mutation kan
leda till retinitis pigmentosa.

De patienter som ar ténkta att behandlas vid den kliniska prévningen bar pa en
mutation i bada kopiorna av en gen som kallas RLBP1.

Behandlingen bestar av att den korrekta humana genen injiceras under nathinnan
pa patienterna. Som barare av genen anvands en sa kallad virusvektor. Genens
startsekvens gor att den bara uttrycks (producerar protein) i de celler i nathinnan
som normalt producerar RLBP1-proteinet.

Den kliniska prévningen kommer att utforas vid St. Eriks dgonsjukhus i Stockholm.

Overviaganden

Enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljéon ar en organism varje biologisk enhet som kan foréka sig eller dver-
fora genetiskt material. Aven om virus inte ar en organism i biologisk mening har
lagstiftningen tolkats sa att den typ av virusvektorer som ar tankt att anvandas vid
den kliniska provningen omfattas av lagstiftningen.

Virus i allmanhet saknar egen amnesomsattning och maste darfor infektera en
levande cell for att kunna féroka sig. Det virus som anvands som barare av den
korrekta RLBP1-genen ar modifierat sa att det saknar de gener som kravs fér for-
Okning i levande celler.
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Vid en eventuell spridning av virusvektorn utanfor patienten kommer den med
stoérsta sannolikhet att brytas ner.

Etisk bedomning
Den kliniska prévningen ar godtagbar fran etisk synpunkt.

Beslut i detta arende har efter féredragning av kanslichefen Marie Nyman fattats
av ledaméterna Birgitta Eilemar, Stefan Johansson, Marianne Pettersson, Johan
Hultberg, Josef Fransson, Emma Nohrén, Kristina Yngwe, Jens Holm, Lars-Axel
Nordell, Stellan Welin, Lotta Rydhmer, Jens Sundstrém och Tina D’Hertefeldt samt
tjanstgorande ersattarna Bengt Eliasson och Christian Munthe. Vid arendets
slutliga handlaggning utan att delta i avgérandet deltog aven ersattarna Paula
Bieler, Kew Nordqvist, Daniel Backstréom, Sven Ove Hansson, Mariette Andersson
och Laura Parducci.
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