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Hakemuksen sisalto

Geenitekniikkalain (377/1995) 17 8&:n mukainen hakemus muuntogeenisten organismien
tarkoituksellisesta levittamisestd muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa.

Muuntogeeninen virus

Hakemus koskee RS-viruksen A2-alatyypista muokattua elavaa ja heikennettyd rokotekantaa
RSV ANS2/A1313/11314L. Kanta sisaltaa virulenssitekijaa koodaavan geenin NS2 deleetion,
mink& seurauksena viruksen replikaatiokyky on heikentynyt. Lisaksi viruksen L-polymeraasia
koodaavan geenin kodoni 1313 on poistettu ja kodonin 1314 koodaama isoleusiini on korvattu
leusiinilla. Nama& muutokset aikaansaavat lampodherkan fenotyypin. Liséksi ei-koodaavassa
sekvenssissd on muutamien nukleotidien substituutioita ja 110 nukleotidin deleetio, jotka
stabiloivat plasmidia kasvatusvaiheessa ja joilla ei ole vaikutusta muuntogeenisen RSV:n
ominaisuuksiin.

Koeaika ja -alue

Rokotetutkimusklinikat sijaitsevat seuraavilla paikkakunnilla: Turku, Oulu, Espoo, Kokkola,
Helsinki, Seindjoki, Jarvenpéd, Tampere ja Pori. Toiminnanharjoittajan esittaméa koeaika on
1.5.2024 — 30.11.2024.

Kokeen tarkoitus ja toteutus

Kyseessa on monikansallinen faasin Il satunnaistettu, sokkoutettu, lumel&&kekontrolloitu
monikeskustutkimus.

RS-virusta pidetddn paaasiallisena vaikea-asteisia alahengitystieinfektioita vauvoilla ja
pikkulapsilla aiheuttavana patogeenina. Kokeen tarkoitus on arvioida RSV-rokotteen tehoa,
immunogeenisuutta ja turvallisuutta vahintd&n 6 kuukauden ikaisilla vauvoilla ja korkeintaan 2
vuoden ikaisilla pikkulapsilla. Rokote annetaan intranasaalisesti 2 erassa 2-3 kuukauden valein.

Riskinarviointi

Toiminnanharjoittaja on tehnyt sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (1105/2019)
saadetyn riskinarvioinnin muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittamisesta
ymparistdon. Riskinarvioinnissa on tarkasteltu viruksen attenuaatiota, pysyvyyttd, tropismia,
kolonisoitumista, rekombinaatiota, geneettista stabiiliutta ja erittymista.

Kliinisissa tutkimuspaikoissa huolehditaan tarkkaan, ettei muuntogeeninen RSV levia ja etta
henkildkunta ja alueet eivat altistu. Kuvatut turvatoimet, valmisteen kasittely-, kuljetus- ja
sdilytystavat seka jatteiden havitystavat ovat riittdvat. Koehenkildista ymparistoon paasevat
heikennetyn viruksen maarat ovat pienia ja infektiivisyydet alhaisia. Kaikki kaytetyt materiaalit
tuhotaan tutkimuspaikalla erityisissd sdilidissd kunkin rokotuksen lopussa, injektiopullot



havitetaan yleisten biovaarallisia jatteitéd koskevien varotoimien mukaisesti. Ohjeistus sisaltaa
osallistujien huoltajille ohjeet rokotusta seuraavien kolmen viikon ajaksi.

Riskinarvioinnin johtopaatoksissa todetaan, ettei muuntogeenisella RS-viruksella tehtavasta
rokotekokeesta voida katsoa olevan vaaraa ihmisten tai elainten terveydelle tai ymparistolle.

Asiantuntijalausunnot

Geenitekniikan lautakunnalla on ollut kaytettavissddn hakemusta koskevat lausunnot
Tyoterveyslaitokselta, La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealta ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitokselta.

Yleis6n kuuleminen

Hakemuksesta on kuultu yleis6& geenitekniikkalain 36 b 8:n mukaisesti. Yleison kuulemisen
aikana geenitekniikan lautakunnalle ei toimitettu hakemusta koskevia kommentteja.

RATKAISU

Geenitekniikan lautakunta myontdd Sanofi Pasteur Inc:lle luvan muuntogeenisen RSV
ANS2/A1313/11314L -rokoteviruksen tarkoitukselliseen levittamiseen ymparistoon muussa kuin
markkinoillesaattamistarkoituksessa hakemuksen mukaisesti 1.5. - 30.11.2024 véliseksi ajaksi.

Toiminnanharjoittajan on ennen tutkimuksen aloittamista toimitettava geenitekniikan
lautakunnalle kenttédkoelomakkeen kohdassa Ill.5 Vviitatut toimintaohjeet tyontekijan
suojelemiseksi.

Geenitekniikkalain 19 8&:n  mukaisesti toiminnanharjoittajalla on velvollisuus toimittaa
geenitekniikan lautakunnalle tarkoituksellisen levittamisen tulokset, jotka liittyvat ihmisen tai
elainten terveydelle tai ymparistolle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin. Toiminnanharjoittajan on
toimitettava geenitekniikan lautakunnalle loppukertomus kokeen paatyttyd tai viimeistaan
31.1.2025. Lain 19 a 8&:n mukaisesti toiminnanharjoittajan on valittdmasti kerrottava
geenitekniikan lautakunnalle ja ryhdyttava tarpeellisiin toimenpiteisiin, jos levittAmisen aikana
saadaan uutta tietoa siihen liittyvista riskeista.

Kenttdkokeen geenitekniikkalain mukaisena valvontaviranomaisena toimii Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea.

Perustelut

Geenitekniikkalain 8 8§:n ja sosiaali- ja terveysministerion asetuksen (1105/2019) 7 luvun
mukaisessa riskinarvioinnissa ei ole havaittu vaaraa ihmisen tai eldinten terveydelle tai
ympaéristolle, ja koejarjestelyt ovat riittavia estamaan ennakoimattomat ymparistdvaikutukset.
Hakemuksen tekniset asiakirjat on laadittu geenitekniikkalain 17 8§:n seka sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen (1105/2019) 3 luvun mukaisesti.

Edella esitetyn perusteella geenitekniikkalain 18 8:ssd4 mainitut edellytykset luvan
myontamiselle tayttyvat.

Geenitekniikkalain 5h 8§ mukaisesti Fimea valvoo terveyskysymyksissa muuntogeenisten
organismien tarkoituksellista levittamista ymparistoon.
Sovelletut saanndkset

Geenitekniikkalaki (377/1995) 5 h, 8, 17, 18, 19 ja 19 §&:t

Sosiaali- ja terveysministerion asetus muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta
levittdmisesta (1105/2019) 3 §, 3ja 7 luku

Hallintolaki (434/2003) 31 8ja 45 8§

Oikaisuvaatimusohje on paatoksen liitteena.
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