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Vardandi: Umsdkn Gunnars Bjarna Ragnarssonar, krabbameinslelmis d Landspitala-
hdskolasjukramisi, um leyfi til notkunar & erfdabreyitu boluefni vegna rannsdéknarinnar
“Slembirdoud, tviblind, fasa 3 rannsdkn til ad meta verkun PROSTVAC — V/F &= GM-CSF hjd
karlméonnum med einkennalitio eda einkennalaust  blédruhdiskirtilskrabbamein  med
meinvorpum sem svarar ekki hormonahvarfsmedferd”

Eftirfarandi umségn var sampyklt af §llum atta vidstéddum medlimum radgjafanefndarinnar.

Umsidgn sampyklt af radgjafanefnd um erféabreyttar lifverur

Starfsemin fellur undir reglugerd nr 275/2002 um afmarkada notkun erfdabreyttra drvera.
Umséknin er um leyfi fyrir afmarkadri notkun boluefhanna PROSTVAC-V og PROSTVAC-
I, sem innihalda sitt hvora tegundina af lifandi veikladri veiru. Badar veirurnar hafa verid
erfGabreyttar pannig ad per innihalda sérteekan motefnisvaka fyrir blodruhalskirtil prostate-
specific antigen (PSA), mannaprétein sem einnig er framleitt af blédruhalskirtilskrabbameins-
frumum, og prjar sameindir sem geta aukid énzmissvérun likamans vid boluefninu.

Um PROSTVAC-V veirustofninn:

[ umsékninni kemur fram ad forveri PROSTVAC-V veirustofnsins var einargradur ur
vidurkenndu bdéluefni sem ber framleidsluheitid Dryvax Smallpox. Forverinn er kalladur
TBC-Wy. Onmmisvakagenin fjdgur voru klonud { heilu lagi inn 4 milli opinna lesramma i
TBC-Wy erfdamenginu. TBC-Wy forverinn og erfdabreytti stofninn PROSTVAC-V
reyndust veikladri en Dryvax boluefnisblandan i frumuraktum.

Um PROSTVAC-F veirustofninn:

Fuglapox virusinn (Nefndur TBC-FPV) sem var notadur til ad Wtbda erfdabreytta
PROSTVAC-F  var einangradur ur bdluefnisstofni POXVAC- TC. POXVAC- TC er
vidurkennt béluefni gegn fuglabélusétt (fowlpox) og er veiklud veira. Onemisvakagenin voru
kl6nud i heilu lagi inn { gen i erfdamengi POXVAC- TC. Engin munur fannst a vexti
forveraveirunnar og erfdabreyttu veirunum { frumurakt.

Um heetiuna af erfdabreytiu veirunum:

Genin fjogur sem voru klénud inn i bdlusetningarstofna af vaccinia, annarsvegar og i
fuglaboluveiru hinsvegar, eru ekki likleg til ad valda aukinni sykingarheefni { poxveirunum.
Stadsetning peirra i erfdamenginu virdist heldur ekki hafa aukid 4 fjélgunarméguleika
veiranna. Pvi telur nefndin ad notkun erfdabreyttu béluefnanna muni ekki hafa i for med sér
meiri haettu en notkun forveraboluefnanna sem nu pegar hafa veri® { notkun i heiminum um
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drabil. Vaccinia hefur verid notud til bélusetninga { um 200 ar. Radgjafanefndin leggur ho til
al patttakendur i rannsékninni fai heim med sér sottdrepandi efni og umbadir til ad taka vid
plastrum og 60ru sem innihaldid geeti lifandi veirur, og skili 6llum slikum trgangi til
medferdaradila til forgunar.

Radgjafanefndin hefur kynnt sér umsdknina og reett hana 4 fundi sinum 10. april 2012, og
leggur einroma til ad leyfi verdi veitt.
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