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Ansokan om klinisk prévning med en genmodifierad vektor for vaccinering
mot RS-virus

Yttrande

Namnden beddmer att risken for att den virusvektor som kommer att anvandas i
studien skulle paverka miljén negativ ar férsumbar och har darfér inga invand-
ningar mot att den kliniska prévningen genomférs.

Bakgrund

Foretaget Janssen Vaccines & Prevention har ansokt om att f& genomféra en kli-
nisk studie av produkten Ad26.RSV.preF. Syftet ar att underséka om produkten
kan verka som ett effektivt vaccin mot respiratoriskt syncytievirus (RS-virus).

RS-virus ar en vanlig orsak till luftvagsinfektion och drabbar en vuxen person med
milda férkylningsliknande symtom. Hos spadbarn, aldre och personer med nedsatt
immunforsvar kan viruset orsaka en akut nedre luftvagsinfektion som kan fa allvar-
liga konsekvenser. Globalt ar RS-virus den nast vanligaste dédsorsaken bland
barn under ett ar som inte ar nyfédda. Den vanligaste dédsorsaken ar malaria.

| dag bestar de allra flesta vaccin av sjukdomsframkallande virus eller bakterier
som har forsvagats sa att de ger ett immunsvar men inte orsakar sjukdom. Det
finns ocksa vacciner som bygger pa inaktiva eller helt avdédade smittamnen. Vid
den aktuella kliniska prévningen kommer en sa kallad virusvektor att anvandas. En
virusvektor ar ett modifierat virus som fungerar som en barare av en gen vars pro-
tein fungerar som ett antigen, ett kroppsframmande amne som framkallar ett
immunsvar. | detta fall bar virusvektorn pa en gen for ett sa kallat F-protein.

| en tidigare studie som foretaget genomfért, resulterade vaccinering av en proto-
typ av vaccinet i ett immunsvar hos friska vuxna férsékspersoner. | den vaccinkan-
didat som ansokan galler har genen fér F-proteinet modifierats for att ge ett star-
kare immunsvar.

Fyrtioatta friska barn mellan 12 och 24 manader gamla kommer att vaccineras.
Vaccin eller placebo injiceras av behérig vardpersonal tre ganger med fyra veckors
mellanrum. Den kliniska provningen ar internationell och i den del som ar férlagd
till Sverige forvantas 16 barn inga i studien.

Overvaganden

Ett virus ar i biologisk mening inte en organism, men i gentekniklagstiftningen defi-
nieras en mikroorganism som varje mikrobiologisk enhet, cellular eller icke- cellu-
lar, som kan foroka sig eller dverféra genetiskt material, inbegripet virus, viroider
och cellkulturer av djur och vaxter.
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Det modifierade viruset som kommer att anvandas vid den kliniska prévningen
saknar gener som ar nédvandiga for att viruset ska kunna infektera.

Att utveckla ett vaccin mot RS-viruset ar ett prioriterat omrade inom Varldshalso-
organisationen.

Etisk bedomning

Namnden anser att det ar viktigt att vaccin som skyddar barn mot allvarliga sym-
tom orsakade av RS-virus utvecklas. Risken fér att virusvektorn ska sprida sig och
paverka miljon negativt ar férsumbar. | ansdkan beskrivs dessutom rutiner for att
forhindra en eventuell spridning. Namnden ser darfér inga risker fér miljon med
férsdken.

Beslut i detta arende har efter foredragning av kanslichefen Marie Nyman fattats
av ledaméterna Stefan Johansson, Malin Larsson, Johan Hultberg, Josef
Fransson, Daniel Backstrom, llona Szatmari Waldau, Magnus Oscarsson, Bengt
Eliasson, Maria Gardfjell, Stellan Welin, Patrice Humblot, Stefan Jansson, Martin
Weih, Maria Bjérkman och Lars Ahrlund-Richter samt tjanstgérande ersattaren
Christina Dixelius. Vid arendets slutliga handlaggning utan att delta i avgérandet
deltog aven ersattarna Staffan Eklof, Sven Ove Hansson, Per Sandin och Johan
Richter samt tjanstemannen Mia Olsson och Birgit Postol.
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