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AnsoOkan om att fa genomfora en klinisk préovning for behandling av multipelt
myelom

Yttrande

Namnden anser att risken for att de genetiskt modifierade T-cellerna eller
virusvektorn skulle paverka miljon ar férsumbar och har i det sammanhanget inga
invandningar mot att den kliniska provningen genomfors.

Bakgrund

Foretaget Janssen Cilag International NV har ansokt om att fa genomféra en
klinisk provning fér behandling av multipelt myelom, en kronisk cancerform som
uppstar i benmargen.

Behandlingen bygger pa att patientens egna T-celler (en del av immunférsvaret)
modifieras genetiskt. T-cellerna tas ut ur patienten, modifieras, forékas upp och
fors darefter tillbaka in i patienten. T-cellerna modifieras med en sa kallad CAR-
receptor. Det gor att T-cellerna kanner igen ett specifikt protein pa tumorcellernas
yta och kan hitta och bekampa dem. Vid modifieringen av patientens T-celler
anvands en sa kallad virusvektor.

| Sverige kommer den kliniska provningen att utféras vid Karolinska
universitetssjukhus i Huddinge.

Overviaganden

Enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljén ar en organism varje biologisk enhet som kan férdka sig eller
Overfora genetiskt material. Isolerade T-celler kan inte 6verféra genetiskt material.
De kan daremot foéroka sig om forhallandena ar de ratta. For att T-cellerna ska
kunna férdka sig utanfér kroppen kravs sarskilda forhallanden vad galler till
exempel odlingsmedium, temperatur och koldioxidhalt.

Den virusvektor som tillsammans med CAR-receptorn integreras i T-cellernas
arvsmassa saknar gener som ar nodvandiga for att viruset ska kunna infektera
eller foroka sig.
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The Swedish Gene Technology Advisory Board

Etisk bedomning

Multipelt myelom ar en kronisk cancerform som ar mycket svarbehandlad och
risken for att de genetiskt modifierade T-cellerna eller virusvektorn skulle paverka
miljon negativt ar forsumbar. Namnden anser darfor att den kliniska provningen ar
etiskt acceptabel.

Beslut i detta arende har fattats av ledamoterna Mari Andersson, Josef Fransson,
Daniel Backstrom, Bengt Eliasson, Martin Weih, Malin Larsson, Magnus
Oscarsson, Lars Ahrlund-Richter, Ulrika Egertsdotter, Stefan Jansson, Johan
Hultberg, Stellan Welin, Maria Bjoérkman, llona Szatmari Waldau och tjanstgérande
ersattare Emma Nohrén och Britt Berglund. Med vid sammantradet var aven icke
tjianstgbrande ersattare Staffan EkI6f, Christina Dixelius, Per Sandin och Birger
Lahti, samt fran kansliet Marie Nyman och Mia Olsson.
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