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Anstdkan om klinisk prévning av ett cytomegalovirusvaccin i samband med
njurtransplantation

Yttrande

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

Bakgrund
Foretaget Hookipa Biotech AG har ansokt om att f& genomfora en klinisk prévning
dar genetiskt modifierade virus ingar.

Cytomegalovirus (CMV) tillhér gruppen herpesvirus och ligger liksom andra her-
pesvirus latent i kroppen. De flesta ménniskor ar barare av CMV och har inga
symptom pa infektion. Viruset kan dock aktiveras och starta en infektion under
vissa forhallanden, till exempel vid en transplantation d& immunsystemet ar ned-
satt.

Den kliniska prévningen géller ett vaccin for CMV-seronegativa patienter som van-
tar pa njurtransplantation fran en levande CMV-seropositiv donator. En seropositiv
person har antikroppar mot viruset, en seronegativ person har det inte.

Vaccinet har utvecklats for att forebygga kliniskt signifikant CMV-infektion i sam-
band med njurtransplantation, som till exempel att andra organ infekteras. Vid
prévningen kommer vaccinet att tillféras patienten intramuskulart fére transplanta-
tionen.

| Sverige beraknas fem patienter inga i provningen som kommer att utféras vid
ApoEX AB NKS i Solna under ledning av Karolinska Universitetssjukhuset i
Huddinge.

Etisk beddmning

Remissen avser miljoriskbeddomning enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer i miljon. De genetiskt modifierade organ-
ismer som ar tankta att anvandas vid den kliniska provningen ar de virusvektorer
som transporterar det genetiska material som fungerar som vaccin in i patientens
kropp. Virusen har genetiskt modifierats sa att den inte kan replikera (foroka sig)
och kan darmed inte orsaka infektion.

En svar CMV-infektion kan drabba lungor, 6gon, orsaka leverinfektion och hjarnin-
flammation och risken for att de genetiskt modifierade organismerna skulle pa-
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verkar miljon ar férsumbar. Namnden ser darfor inga etiska hinder mot att den kli-
niska prévningen genomfors.

Beslut i detta arende har efter foredragning av kanslichefen Marie Nyman fattats
av ledaméterna Birgitta Eilemar, Marianne Pettersson, Johan Hultberg, Stellan
Welin, Lotta Rydhmer, Jens Sundstrom, Rishi Bhalerao, Tina D’Hertefeldt och Lars
Ahrlund-Richter samt tjanstgérande ersattarna Daniel Backstrom och Birger Lahti.
Vid arendets slutliga handlaggning utan att delta i avgérandet deltog aven Emma
Nohrén (adjungerad), erséattarna Isak From och Mariette Andersson samt
kanslisekreteraren Birgit Postol.

Birgitta Eilemar

Marie Nyman
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