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Ansdkan om att fa genomfora klinisk provning med genetiskt modifierade T-
celler

Yttrande

Remissen avser miljoriskbedémning enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer i miljon. Namnden anser att risken for att
de genetiskt modifierade T-cellerna eller virusvektorn skulle paverka miljon nega-
tivt &r forsumbar och har i det sammanhanget inga invandningar mot att den kli-
niska prévningen genomfors.

Bakgrund

Foretaget Kite Pharma Inc har ansokt om att f& genomfoéra en klinisk prévning for
behandling av vuxna patienter med cancerformen storcelligt B-cellslymfom. Patien-
ternas egna T-celler tas ut ur kroppen och modifieras genetiskt. Darefter foérokas
cellerna upp och fors tillbaka in i patienterna. T-cellerna modifieras med en sa
kallad CAR-receptor som gor att de kanner igen ett specifikt antigen (CD19) pa
tumorcellernas yta. Vid dverforingen anvands ett modifierat retrovirus, en sa kallad
virusvektor.

Syftet med studien &r att jamfora effekten av behandling med immunterapi jAmfort
med gangse behandling.

Overvaganden

Enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljén ar en organism varje biologisk enhet som kan féroka sig eller éver-
fora genetiskt material. Isolerade T-celler kan inte Overféra genetiskt material. De
kan daremot foroka sig om forhallandena ar de ratta.

For att T-cellerna ska kunna foroka sig utanfor kroppen kravs sarskilda forhallan-
den vad galler till exempel odlingsmedel, temperatur och koldioxidhalt.

Tillsammans med CAR-receptorn integreras virusvektorn i T-cellernas arvsmassa i
form av ett sa kallat provirus. Proviruset saknar gener som ar nédvandiga for att
det ska kunna infektera eller féroka sig.

Den aktuella behandlingen marknadsgodk&ndes i USA 2017 och en ansOkan om
marknadsgodkannande &r under behandling inom EU.

Etisk bedémning
Namnden anser att risken for att de genetiskt modifierade T-cellerna skulle pa-
verka miljon ar etisk acceptabel.
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Beslut i detta rende har efter foredragning av kanslichefen Marie Nyman fattats
av ledamoterna Birgitta Eilemar, Marianne Pettersson, Emma Nohrén, Kristina
Yngwe, Jens Holm, Lars Tysklind, Stellan Welin, Jens Sundstrém, Tina
D’Hertefeldt och Lars Ahrlund-Richter samt tjanstgorande erséttarna Betty
Malmberg och Paula Bieler. Vid arendets slutliga handlaggning utan att delta i
avgorandet deltog aven ersattarna Kew Nordqvist och Birger Lahti samt
kanslisekreteraren Birgit Postol.

Birgitta Eilemar

Marie Nyman
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