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brostcancer

Yttrande

Namnden anser att risken for att den virusvektor som kommer att anvandas skulle
paverka miljon negativt ar forsumbar och har darfér inga invandningar mot att den
kliniska prévningen genomfors.

Bakgrund

Foretaget Herantis Pharma PLC har ansokt om att fa genomféra en klinisk prov-
ning med genterapiprodukten Lymfactin. Produkten bestar av en virusvektor som
bar pa genen for en lymfkarlstillvaxtfaktor (VEGF-C). VEGF-C har stor betydelse
for nybildning av lymfkarl.

Lymfactin ar utvecklad for att behandla patienter med sekundara lymfédem som
uppkommit som en foljd av bréstcancerbehandling. Lymfédem beror pa reducerad
transportkapacitet i lymfsystemet vilket gor att lymfvatska sipprar ut i vavnaden och
ger upphov till svullnad.

I den kliniska studien kommer patienter med lymfédem att behandlas genom att
vavnad som innehaller lymfkaortlar tas fran patientens bukvagg eller ljumskar. Vav-
naden injiceras med virusvektorn som bar pa genen for tillvaxtfaktorn. Déarefter
transplanteras vavnaden in i patientens armhala. Detta forvantas forstarka
kroppens mekanism att utveckla nya lymfkarl, reparera det skadade lymfsystemet
och forbinda den transplanterade vavnaden till lymfsystemet i armhalan.

Etisk beddmning

Lymfodem ar ett kroniskt sjukdomstillstand. Det kan leda till att rorligheten och
kraften i den kroppsdel som drabbats minskar och en tyngd- och spanningskénsla.
Risken for infektioner 6kar i den svullna kroppsdelen.

Remissen avser miljoriskbeddémning enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer i miljon. Den genetiskt modifierade
organism som ar tankt att anvandas vid den kliniska prévningen ar den virusvektor
som transporterar genen for tillvaxtfaktorn in i transplantatet. Den har modifierats
sa att den inte kan replikera (foroka sig) och kan darmed inte orsaka infektion.

Namnden anser att risken for att den genetiskt modifierade organismen skulle pa-
verkar miljon ar forsumbar och att det darfor inte finns nagra etiska hinder mot att
den Kliniska prévningen genomfors.
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Beslut i detta arende har efter foredragning av kanslichefen Marie Nyman fattats
av ledamoterna Birgitta Eilemar, Stefan Johansson, Marianne Pettersson, Johan
Hultberg, Emma Nohrén, Jens Holm, Lars-Axel Nordell, Lotta Rydhmer, Jens
Sundstrém, Tina D'Hertefeldt, Maria Bjérkman och Lars Ahrlund-Richter samt
tjanstgorande ersattaren Daniel Backstrom. Vid arendets slutliga handlaggning
utan att delta i avgorandet deltog aven ersattarna Mariette Andersson och Gunnar
Johanson samt kanslisekreteraren Birgit Postol.

Birgitta Eilemar

Marie Nyman
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