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Ansdkan om att fa genomfora en klinisk studie med genetiskt
modifierade bakterier for behandling av svarlakta sar

Yttrande

Namnden beddmer att risken for att de genetiskt modifierade bakterierna i
studielakemedlet ILP100 skulle paverka miljon negativt ar férsumbar i samband med
den kliniska studien och har darfér inga invandningar mot att provningen genomfors.

Bakgrund

Foretaget llya Pharma AB har ansokt om att fa genomféra en klinisk provning av
studielakemedlet ILP100 for lokal behandling av svarlakta sar. Syftet med studien ar
att utvardera produktens farmakologiska egenskaper samt om den tolereras av
malgruppen som i studien representeras av trettio diabetespatienter med svarlakta
sar.

Den aktiva bestandsdelen i ILP100 ar en mjolksyrabakterie (Lactobacillus reuteri)
som modifierats genetiskt for att producera ett humant protein som heter CXL12.
Proteinet ingar i gruppen kemokiner som har i uppgift att locka till sig och aktivera
immunforsvarets vita blodkroppar som férutom att skydda kroppen mot infektioner ar
viktiga for att sarlakning ska fungera. Syftet med ILP100 ar att den genetiskt
modifierade mjolksyrabakterien ska paskynda sarlakningsprocessen genom att
kemokinet drar till sig vita blodkroppar. Kemokinet blir ocksa mer verksamt nar det
tillférs tillsammans med mjdlksyrabakterien, eftersom bakterierna bidrar till en
fordelaktig miljo.

| en foregaende studie har produktens sakerhet utvarderats i friska forsokspersoner
med experimentellt inducerade sar. Resultaten visade att ILP100 tolererades val och
att risken for spridning av levande bakterier till miljon ar lag. Det senare
utvarderades genom att mata forekomsten av levande bakterier i blod, avféring och i
huden runt saret hos forsdkspersonerna, samt i vattenlasen till de handfat och
diskbankar i laboratoriet dar produkten hanterades. Matningarna gjordes
kontinuerligt under en sexveckorsperiod och levande bakterier patraffades bara i
huden runt forsdkspersonernas sar tva-tre dagar efter behandlingstillfallet och inte
senare.
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Overvigande

Olika stammar av Lactobacillus reuteri ar anpassade till att leva i olika arter av
daggdijur och faglar och har darmed valdigt specifika krav pa sin levnadsmiljé. Den
bakteriestam som ingar i ILP100 &r inte sjukdomsframkallande och dessutom helt
anpassad till att leva i tarmkanalen hos rattor (och majligtvis andra gnagare).
Bakteriestammen har aldrig observerats kolonisera andra arter och genen de
modifierats med férvantas inte andra bakteriernas kolonisationsférméaga. Bakterien
kan inte spridas via luften och dverlever inte pa torra ytor. Om bakterierna hamnar i
avloppsvattnet skulle de teoretiskt kunna éverleva nagra dagar i den fuktiga
omgivningen. Den risken har dock utvarderats i den féregaende studien dar inga
spar av levande bakterier kunde detekteras i vattenledningar i laboratoriet dar
ILP100 hanterades. Studien kommer att utféras av sjukvards- och sékerhetsutbildad
personal och allt material som kommit i kontakt med ILP100 kommer destrueras.

Etisk bedémning

Svarlakta sar ar en allvarlig komplikation for manga diabetespatienter. Saren kan
leda till upprepade infektioner med en dveranvandning av antibiotika, och varsta fall
amputation till féljd. Namnden anser att det ar viktigt att nya behandlingar utvecklas
som kan underlatta fér denna patientgrupp och att risken for att de genetisk
modifierade mjélksyrabakterierna ska paverka miljon negativt ar férsumbar. |
ansokan beskrivs dessutom rutiner for att spara och forhindra en eventuell spridning
till miljon. Namnden ser darfor inga oacceptabla risker med férséken.

Beslut i detta arende har fattats av ledamoéterna Mari Andersson, Stefan Johansson,
Malin Larsson, Johan Hultberg, Josef Fransson, Magnus Oscarsson, Daniel
Backstrom, llona Szatmari Waldau, Stellan Welin, Stefan Jansson, Martin Weih,
Maria Bjorkman, Lars Ahrlund Richter samt tjanstgérande ersattare Emma Norén,
Christina Dixelius, Britt Berglund. Narvarade pa moétet gjorde ocksa ersattare Isak
From, Staffan Ekl6f, Per Sandin och fran kansliet Marie Nyman och Mia Olsson.

Marie Nyman
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