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Lakemedelsverket

Enheten for kliniska prévningar
Att: Axel Stahlbom

e-post: registrator@mpa.se

Miljoriskbedomning av ansokan om att f& genomfdra klinisk prévning med
genetiskt modifierade T-celler

Yttrande

Remissen avser miljoriskbeddmning enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer i miljén. Namnden anser att risken for att
de genetiskt modifierade T-cellerna skulle paverka miljon negativt ar forsumbar
och har i det sammanhanget inga invandningar mot att den kliniska prévningen
genomfors.

Bakgrund

Uppsala universitet har ansokt om att fa genomfora klinisk prévning med genetiskt
modifierade T-celler. | den kliniska prévningen kommer en form av immunterapi for
behandling av cancer att anvandas. Patienternas egna T-celler modifieras gene-
tiskt med hjalp av en sa kallad virusvektor. Darefter forokas 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 protein pa tumdrcellerna.

Sammanlagt planerar forsoksutdvarna att behandla 15 cancerpatienter som inte
svarat pa eller fatt aterfall efter konventionell behandling. Patienterna har endera
leukemi eller lymfom.

Overvaganden

Enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organ-
ismer i miljon &r en organism varje biologisk enhet som kan foréka sig eller dver-

féra genetiskt material. Isolerade T-celler kan inte 6verféra genetiskt material. De
kan daremot foroka sig om forhallandena ar de réatta.

For att T-cellerna ska kunna foéroka 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 nodvandiga for att
det ska kunna infektera eller foroka sig.

De modifierade T-cellerna kan inte sprida sig pa annat satt an via injektion.
Cancerbehandling med genetiskt modifierade T-celler ar en relativt ny terapiform

som testats i flera kliniska prévningar med positiva resultat. Det har dock intraffat
dodsfall i samband med en klinisk provning i USA.
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Etisk bedémning
Namnden anser att risken for att de genetiskt modifierade T-cellerna skulle pa-
verka miljon negativt ar féorsumbar.

Beslut i detta arende har efter foredragning av kanslichef Marie Nyman fattats av
ledamdterna Birgitta Eilemar, Stefan Johansson, Marianne Pettersson, Josef
Fransson, Emma Nohrén, Kristina Yngwe, Wiwi-Anne Johansson, Lars Tysklind,
Annika Eclund, Stellan Welin, Lotta Rydhmer, Jens Sundstrom, Rishi Bhalerao,
Tina D’Hertefeldt, Anna Tunlid och Lars Ahrlund-Richter samt tjanstgérande er-
sattaren Betty Malmberg. Vid &rendets slutliga handlaggning utan att delta i av-
gOrandet deltog aven ersattarna Anders Forsberg, Sven Ove Hansson, Laura
Parducci och Gunnar Johansson samt tjinstemannen Birgit Postol och Jenny
Carlsson.
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