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Ansdkan om att fa utféra en klinisk fas1/2 provning
av TCR-modifierade T-celler fér behandling av
bukspottkdrtelcancer

Yttrande

Gentekniknamnden beddmer att det inte forefaller nagon risk for att de
genetiskt modifierade cellerna skulle paverka miljon negativt och har,
utifran sitt uppdrag, inga invandningar mot att den kliniska prévningen
utfors.

Bakgrund

Adenokarcinom i pancreasgang (PDAC) ar den vanligaste formen av cancer
i bukspottskorteln och drabbar arligen cirka 1900 personer i Sverige.
Standardbehandlingen bestar av kombinationer av cytostatika, men dven
med behandling ar prognosen dalig, med en mediandverlevnad pa 6-8,5
manader. Det finns ett uppenbart behov att utveckla nya behandlingar.

Foretaget Annoca ansoker om att fa prova en kombinerad gen- och
immunterapi i en fas1/2 studie som planeras paga parallellt i flera EU-
lander. Behandlingsstrategin ar att modifiera patientens egna T-celler med
en ny T-cellsreceptor (TCR) som k&nner igen det antigen som KRAS-
mutationen resulterar i och som yttrycks pa ytan av patienternas
cancerceller. Den genetiska modifieringen genomfors med CRISPR/Cas.
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Overvaganden

Enligt direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljon ar en organism varje biologisk enhet som kan foroka sig
eller 6verfora genetiskt material.

De genetiskt modifierade cellerna dverlever endast in vivo eller under
sarskilda betingelser med avseende pa temperatur, koldioxidhalt och
naringslosning i laboratoriemiljo, och inte i miljon vid eventuell spridning.

Etisk beddmning

Genteknikndmnden anser att det ar viktigt att nya behandlingar for patienter
med cancer i bukspottkorteln utvecklas. | ansokan beskrivs hur prévningen
kommer att genomforas av sjukvards- och sakerhetsuthildad personal i en
kontrollerad klinisk miljé. Vidare beskrivs rutiner for att sdkerstédlla en saker
transport och hantering av avfall. Det forefaller ingen risk for att de
genetiskt modifierade cellerna ska spridas och paverka miljon negativt.

Beslut om yttrandet fattades vid Genteknikndmndens sammantrade 2024-
12-04, se protokoll fran sammantradet.

Stefan Reimer, ordférande

Mia Olsson, féredragande i arendet.



