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Trykksak

Amerikanske Emily Whitehead feirer tre ar
som kreftfri etter & ha blitt behandlet med
genterapi. Les mer pa side 3 og 4.
Foto: Emily Whitehead Foundation

GEN]alt 3-2015// 24. argang

3-2015 // 24. argang

Redaksjonen avsluttet: 7. oktober 2015
Ansvarlig redakter: Sissel Rogne
Redaktgr: Hallvard Kvale

Redaksjon:

Elisabeth Larsen, Truls Petersen,

Sigrid Bratlie Thoresen, Audrun Utskarpen
Opplag: 7900

Kommer normalt ut fire ganger i aret og
sendes gratis til alle interesserte.
Utgiver: Bioteknologiradet

Adresse: Stortingsgata 10, 0161 Oslo
Internett: www.bioteknologiradet.no
E-post: post@bioteknologiradet.no
Design: Dugg Design AS

Trykk: RK Grafisk AS

ISSN (trykt utgave) 0804-225X

ISSN (nettutgave) 1502-7619

Bioteknologiradet er et frittstaende,
regjeringsoppnevnt organ, og ble forste
gang oppnevnt i 1991. Fram til 1. juni 2014
het organet Bioteknologinemnda.
Bioteknologiradet er hjemlet i lov om
humanmedisinsk bruk av bioteknologi
m.m. (bioteknologiloven) og lov om
framstilling og bruk av genmodifiserte
organismer (genteknologiloven).

Bioteknologiradet gir rad i saker som
gjelder bruk av bio- og genteknologi pa
mennesker, dyr, planter og mikro-
organismer. Videre skal Bioteknologiradet
skape debatt og tilby informasjon. I sine
vurderinger skal radet spesielt vektlegge
de etiske og samfunnsmessige konse-
kvensene ved bruk av moderne
bioteknologi.

Bioteknologirddet har 15 medlemmer og
fem varamedlemmer som er oppnevnt for
perioden 2014—2017. I tillegg inviteres seks
departementer til motene som observatorer.
Bioteknologirédets sekretariat holder til i
Oslo sentrum. Bioteknologiradet har et
budsjett pa 8,8 millioner kroner for 2015.

é Bioteknologiradet



Spennende tider

Av Kristin Halvorsen, leder for Bioteknologirddet

Mediene forteller stadig om biotekno-
logiske gjennombrudd - enten det
dreier seg om bruk av stamceller mot
alvorlig sykdom, sikrere metoder for
fosterdiagnostikk, nye gentester eller
noe annet. Mange av artiklene er
overdrevent og ukritisk optimistiske.
Noen ganger kan vi imidlertid se
konturene av teknologier og metoder
som vil gi bade store muligheter og
vanskelige etiske utfordringer i
framtida.

De siste drene har en ny metode for a klippe
og lime i arvematerialet til mennesker, dyr,
planter og mikroorganismer fatt mye opp-
merksomhet. Den sédkalte CRISPR/Cas9-
metoden gjor det mulig 4 endre enkeltgener
pé en billigere og bedre mate. Dermed kan
man malrettet pavirke og forandre enkelte
arvelige egenskaper hos et menneske eller
en annen organisme.

Det er en stor utfordring & sikre god
politisk og etisk regulering av et felt som
bioteknologi. Stadige teknologiske gjen-
nombrudd skaper muligheter som tidligere
var utenkelige. Regelverket mé derfor vaere
basert pa prinsipiell tenkning om hva som
er onskelig og akseptabelt.

Genterapi er et godt eksempel. Ved hjelp
av genterapi kan man endre eller passivi-
sere sykdomsskapende gener. Amerikanske

Emily Whitehead, som er avbildet pa for-
siden av dette nummeret av GENialt, ble
rammet av leukemi da hun var fem ar
gammel. N& har hun veert kreftfri i tre &r,
etter & ha mottatt samme type genterapi
som vi skriver om pé side 4. Jeg onsker all
slik trygg og effektiv behandling velkommen
med apne armer!

Samtidig ma grensen for genterapi settes
et sted. For meg gar det en tydelig grense ved
4 tillate genetiske endringer som vil ga i arv.
Vi vet svert lite om hvordan slik behandling
vil pavirke de kommende generasjonene. A
bruke genterapi for & kurere alvorlig sykdom
hos én person er noe helt annet enn & gjore
genetiske endringer med ukjente konse-
kvenser for alle framtidige etterkommere.
Det er derfor avgjorende & arbeide for inter-
nasjonale avtaler med felles kjoreregler for
genterapi. Selv om den teknologiske utvik-
lingen pa feltet gar raskt, kan den ikke losri-
ves fra politikk og etikk.

Disse nye og avanserte behandlingsfor-
mene reiser ogsd andre viktige prinsipielle
sporsmél. Hvor mye av helsevesenets res-
surser og kompetanse skal brukes pé svert
kostbare behandlinger for sma pasientgrup-
per? Hvordan kan vi sikre at gode behand-
linger mot alvorlige sykdommer ikke bare
forbeholdes de rike? Hvor gir grensen
mellom sykdomsbehandling og genetisk
«forbedring» av friske mennesker?

» A bruke genterapi for 4 kurere

alvorlig sykdom hos én person er noe helt
annet enn a gjore genetiske endringer med
ukjente konsekvenser for alle framtidige

etterkommere.

KOMMENTAR

Vi har mange slike utfordrende disku-

sjoner foran oss i Bioteknologirddet de
kommende ménedene — og jeg gleder meg
allerede!

odc A
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Nytt hap

Kreftsyke barn uten
behandlingsmuligheter
far genterapi i nystartet
forskningsprosjekt.

Av Sigrid Bratlie Thoresen

lymfatisk leukemi (ALL) er den
vanligste formen for barnekreft. Sykdom-
men rammer omlag 40 barn i Norge hvert
ar og flere tusen pa verdensbasis. De fleste
blir friske av cellegift, men enkelte respon-
derer ikke pa behandlingen, eller fér tilba-
kefall senere. Noen far gjentatte tilbakefall.
— Dette er sveert syke barn. Mange avdem
har ingen flere behandlingsmuligheter og
derfor kort tid igjen & leve, forteller professor
Steinar Aamdal ved Radiumhospitalet i Oslo.
Aamdal har, i samarbeid med legemiddel-
selskapet Novartis, sekt om godkjenning for &
starte utpreving av en ny genterapi, kalt
CTLo19, pé barn og ungdom i denne situasjo-
nen. Overlege Jochen Biichner ved Barneme-
disinsk avdeling pa Rikshospitalet skal lede
behandlingen.

Utnytter immunforsvaret
Behandlingsmetoden baserer seg pa a hente
ut pasientens egne immunceller (T-celler),
som deretter genmodifiseres slik at de gjen-
kjenner og angriper kreftcellene nar de til-
bakefares til pasienten.

—Ved a genmodifisere pasientens immun-
forsvar utnytter vi kroppens egne vapen til &
utrydde kreftcellene, forteller Biichner.

— Vi utleser et angrep mot leukemicel-
lene som er mye mer spesifikt og malrettet
enn cellegift, og som kan virke selv om cel-
legift har sviktet, legger han til.

Hittil har over 40 barn som har fatt til-
bakefall etter tradisjonell ALL-behandling,
eller som ikke har respondert p& behand-
lingen, mottatt denne genterapien i USA.
Resultatene har vert svert positive. Hos
over 90 prosent av pasientene gikk kreften
helt eller delvis tilbake. Etter seks maneder
var 75 prosent fortsatt sykdomsfrie.

Det amerikanske legemiddelverket FDA
har gitt genterapien status som en «break-
through therapy», noe som vil fremskynde
utviklings- og godkjenningsprosessen.

b

Mer enn 40 norske barn hvert ar rammes av akutt lymfatisk leukemi. En ny genterapi mot sykdommen viser

lovende resultater. Foto: iStock.

Behov for utprgving

Genterapi som behandlingsform er etisk
utfordrende, fordi det kan innebare en
irreversibel endring av genetisk materiale.
Selv om CTLo19-terapien sa langt har vist
seg a ha god effekt, er behandlingsformen
sapass ny at det trengs mer kunnskap om
effekter og bivirkninger over tid.

— Med de fasilitetene og den kompetan-
sen vi bygger opp pa Radium- og Rikshos-
pitalet vil vi veere et skandinavisk senter for
slik genterapeutisk behandling, sier profes-
sor Gunnar Kvalheim, sjef for Avdeling for
celleterapi.

Genterapi pa barn
Utpreoving av nye behandlingsformer pa
barn er krevende. Det er strenge regler for a
utfore legemiddelutpreving pa barn, og som
en konsekvens har det blitt utfert lite slik
forskning. Derfor har vi begrenset kunn-
skap om hvordan barn responderer pé ulike
behandlinger ssmmenlignet med voksne.
Genterapiforsgk pd barn med alvorlig
immunsvikt skapte stor debatt p& 1990-tallet.
Ved eksperimentell genterapi ble flere barn
friske fra dedelig sykdom. Noen fa utviklet
imidlertid kreft som resultat av behandlin-
gen. Disse tilfellene fikk stor medieoppmerk-
somhet og ble et kraftig tilbakeslag for
genterapifeltet, til tross for at genterapi er den
beste behandlingen for noen barn med

immunsvikt. Nyere og tryggere metoder har
redusert risikoen for bivirkninger betydelig.

— Barna i CTLo19-studien vil fa tett opp-
folging underveis for & gjore behandlings-
forlopet sa vellykket og trygt som mulig, sier
overlege Jochen Biichner.

— Det er viktig & ivareta barns rett til &
vaere med pa kliniske studier for & bedre
behandlingstilbudet vi kan gi dem, under-
streker han.

Seknaden om utpreving av genterapien
CTLo19 ble godkjent av Helsedirektoratet
i september 2015. Sgknaden var forelagt
Bioteknologirddet, som anbefalte godkjen-
ning.

Akutt lymfatisk leukemi

Akutt lymfatisk leukemi (ALL) er en type
kreft hvor hvite blodceller deler seg
ukontrollert. Dette hindrer benmargen

i & produsere normale blodceller, med
anemi (blodmangel) og blgdninger
(unormalt mange blamerker) som resultat.
ALL hindrer ogsa immunforsvaret i a
fungere som det skal, og kan fare til
hyppige infeksjoner. Kreftcellene kan
spres til andre organer. Over 80 prosent
av barn med ALL overlever, men mer enn
halvparten av barna som far tilbakefall
etter behandlingen, dgr innen tre ar.



Persontilpasset medisin

— hype, hap og

helsedebatt

f

Store ressurser satses pa
persontilpasset medisin.
Slik behandling gir store
muligheter, men krever ogsa
nye lgsninger - bade pa
samfunns- og pasientniva.

Av Sigrid Bratlie Thoresen

HVER ENESTE DAG tar millioner av
mennesker medisiner som ikke hjelper
dem. Mange fér alvorlige bivirkninger. Hva
om man kunne velge effektiv og personlig
tilpasset behandling like enkelt som man
matcher blodtype for blodoverforing?
Hépet er at dette blir mulig i fremtiden, for
blant annet arvelige genetiske lidelser og
folkesykdommer som kreft og diabetes.

Ved & tilpasse diagnostikk og behand-
ling basert pé den enkeltes saregne biolo-
giske bakgrunn kan vi utnytte ressursene i
helsetjenesten bedre, samtidig som alvorlig
syke pasienter kan f& nytt hép. Kartlegging
av det store omfanget genetisk og biologisk
variasjon mellom individer, og av hvilke
forskjeller som er av betydning for sykdom
og helse, er en forutsetning for vellykket
persontilpasset medisin.

Riktig behandling pa riktig tidspunkt
Frode Ellingsen (52) fra Skien fikk i slutten
av 2014 pavist lungekreft med spredning til
hjernen. I forkant av diagnosen hadde
symptomene blitt stadig tydeligere.

— Selv om jeg hadde sluttet a rayke aret
for og gikk mye tur, ble jeg ikke i bedre
form. Jeg begynte ogsé & sjangle, og kolle-
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gene mine spurte spekefullt om jeg hadde
drukket pa jobb. Da jeg i tillegg hostet
blod, skjgnte jeg at noe var alvorlig galt,
forteller han.

Ellingsens kreftceller har en mutasjon i
ALK-genet som gjor at de kan dele seg raskt.
Han takket derfor ja til & vaere med i en studie
av det nye medikamentet Ceritinib, som spe-
sifikt hemmer ALK og dermed bremser kreft-
cellenes evne til 4 dele seg. Behandlingen kan
bare hjelpe de fem prosentene av pasientene
med denne typen lungekreft som har akkurat
denne ALK-mutasjonen.

Et halvt &r etter oppstart av behandlin-
gen har svulstene i bide lunge og hjerne
krympet i raskt tempo, og bivirkningene er
betydelig feerre enn ved tradisjonell kreft-
behandling. Tilpasset diagnostikk og
behandling har dermed gitt Frode vesent-
lig forbedret prognose og livskvalitet.

Hva gjor deg til deg?

Alle mennesker er unike, og et resultat av et
innflgkt samspill mellom arv og miljg. Var
genetiske sammensetning bestemmer i
utgangspunktet alle vare biologiske egen-
skaper. Men selv om alle cellene i et individ
har samme DNA, uttrykkes genene ulikt i
forskjellig vev og pa forskjellige tidspunk-
ter. Dette pavirkes av faktorer i og utenfor
kroppen, som gjor at genene skrus av og pa
avhengig av omstendighetene.

Béde maten vi spiser og sinnsstemnin-
gen var pavirker balansen av mange biokje-
miske stoffer i kroppen. I tillegg ekspone-
res vi gjennom hele livet for andre faktorer
som er med pa & forme oss, blant annet
miljgstoffer i naturen og mikroorganismer
som bakterier og virus.

Kombinasjonen av genetiske, biolo-
giske, psykiske og fysiske faktorer avgjor
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Frode Ellingsen fikk pavist lungekreft med spredning til hjernen i 2013. Persontilpasset behandling har gitt
ham bedre behandling med feerre bivirkninger. Foto: Privat

» Ved a undersgke store befolkningsgrupper

kan man finne likheter mellom pasienter med
samme sykdom, og pa den maten identifisere

spesifikke sykdomsarsaker og mulige

om sykdom oppstér og hvordan den utvi-
kler seg. Hvilke utslag disse faktorene far,
varierer fra person til person. Disse indivi-
duelle variasjonene danner grunnlaget for
planene om & persontilpasse den medisin-
ske behandlingen.

Millionsatsing

Mange mener tiden nd er inne for 4 satse stort
pa persontilpasset medisin. Rask teknologisk
utvikling gjor metodene for datainnsamling,
diagnostikk og behandlingsutprgving bedre,
billigere og lettere tilgjengelig. Biologiske
prover fra biobanker, kombinert med infor-
masjon fra offentlige helseregistre, gir
store muligheter for medisinsk forskning. I
forste omgang er det kartlegging av gene-
tiske forskjeller som er forventet & gi de
storste fremskrittene.

Flere land investerer betydelige ressur-
ser i utviklingen av persontilpasset medisin.
USAs president Barack Obama annonserte
tidligere i &r at det skal bevilges 215 millioner
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behandlinger.

dollar til forskning pa og utvikling av person-
tilpasset medisin i USA. Pengene skal hoved-
sakelig brukes pé & sekvensere genene til én
million amerikanere.

I Storbritannia skal genene til 100 000
pasienter med kreft eller arvelig genetisk
sykdom analyseres. Slik forskning er ned-
vendig for & finne ut hvilke genvarianter
som gir sykdom og hvordan disse pa sikt
kan behandles.

Mulighet for store fremskritt
Ogsa i Norge er persontilpasset medisin et
prioritert omrade. Helsedirektoratet utar-
beider na en nasjonal strategi for utvikling
og implementering av persontilpasset
medisin. Det er fremmet forslag i Stortinget
om at regjeringen bor legge frem en finan-
sieringsplan for satsing pa slik behandling
allerede i statsbudsjettet for 2016.

Som i flere andre land er kreft, infek-
sjonssykdommer og sjeldne arvelige gene-
tiske lidelser fremhevet som serlig aktuelle

satsingsomrader for persontilpasset medi-
sin. Her forventer man rask fremgang ved &
taibruk ny teknologi. Ved & undersgke store
befolkningsgrupper kan man finne likheter
mellom pasienter med samme sykdom, og
pa den maten identifisere spesifikke syk-
domsarsaker og mulige behandlinger.

Etter hvert som vi far stadig mer kunn-
skap om sykdomséarsaker, vil vi ogsd fa
bedre diagnostikk og behandling for mange
sma pasientgrupper med sjeldne genmuta-
sjoner som ellers ikke ville oppdages. Til
sammen vil disse utgjore en betydelig
andel pasienter. Populasjonsstudier kan
ogsé avslare genfeil som gir opphav til flere
ulike sykdommer, og dermed avdekke nye
bruksomréder for eksisterende behand-
lingsformer.

Mange utfordringer

Selv om den teknologiske utviklingen gar
raskt fremover, er veien til skreddersydd
behandling for alle fortsatt lang. Var kunn-
skap om hvilken rolle ulike gener og andre
biologiske faktorer spiller i sykdomsutvik-
ling er fortsatt mangelfull. Det er ofte van-
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skelig & identifisere hvilke genetiske
endringer som fordrsaker sykdom og hvilke
som kun er naturlig variasjon.

Den store mengden forskning som
behaves, stiller store krav til investeringer i
infrastruktur og i kompetanse til & lagre og
analysere dataene pa en god mate.

En annen utfordring er knyttet til per-
sonvern. Gode samlinger av biologiske data
er en forutsetning for god forskning, serlig
hvis de kan sammenkobles med personre-
gistre med helse- og populasjonsdata.
Forskning pa slike data er nedvendig for
utvikling av diagnostikk og behandlingsme-
toder. Men denne typen biologisk informa-
sjon er vanskelig & anonymisere fullstendig,
nettopp fordi hvert enkelt menneske er
unikt. Derfor er det avgjorende a fa pa plass
god infrastruktur for forsvarlig og sikker
lagring av sensitive data, for & ivareta per-
sonvernet.

Innsynsrett og veiledning

I tillegg er det ogsd uavklarte spersmal
knyttet til individets rett til innsyn i egne
data. Tolkning av genanalyser og sykdoms-
risiko er vanskelig, og pasienter ber skjer-
mes fra usikker, ugnsket eller lite brukbar
informasjon. Hva om man har gkt risiko for
sykdommer det ikke finnes behandlinger
for? For mange vil slik kunnskap kunne bli
en sykdomsskapende psykisk pékjenning.



Andre vil gnske mest mulig informasjon
om sin helsetilstand. Ulike gnsker og behov
ma derfor tas hensyn til nér de juridiske
rammene skal utformes.

Mange pasienter vil ha behov for gene-
tisk veiledning for & forsta og fortolke test-
resultatene. God genetisk veiledning er
imidlertid ressurskrevende, og antallet
genetiske spesialister er lite. Det gjor det
nedvendig & prioritere og fordele de til-
gjengelige ressursene.

I tillegg er det stadig flere private aktorer
som tilbyr genetiske tester direkte til forbru-
keren. Denne utviklingen skaper behov for
avklaring omkring rettigheter og plikter p&
alle nivier — for den som undersgkes, for
leger, for forskere, for forvaltere av biolo-
giske data, for private og offentlige tilby-
dere av helsetjenester og for samfunnet
som helhet.

Starten pa noe stort?

Det er fortsatt et godt stykke igjen til indi-
vidualiserte = behandlingsmetoder kan
tilbys alle, men allerede na kan vi se effek-
tene av persontilpasset medisin hos enkelte
pasientgrupper. Frode Ellingsen foler seg
friskere for hver dag, og kreftcellene for-

svinner gradvis. Legene har sagt at dersom

Pasienter far en generell
sykdomsdiagnose,

Undersakelser av
q.:;‘ . 1\ ,W genmaterialet og andre
L helsedata gir et

individualisert og mer
spesifikt diagnostisk bilde.

Behandling tilpasses
pasientens h:ﬂltlgl sk
bakgrunn,

effekten av medisinen hans svekkes over
tid, er det for tiden tre andre ALK-hemmere
under utvikling som kan forsgkes. I tillegg
viser studier at ogsd immunterapi kan ha
god effekt pd denne formen for lungekreft

(se egen sak om immunterapi pa side 16).

— Jeg ma ta ett skritt om gangen, men
foler meg stadig bedre. Hapet er at jeg snart
er klar til 4 vende tilbake til arbeidshverda-
gen, smiler Ellingsen. ¢

Hva er utfordringene for persontilpasset medisin?

Forsker

Ola Myklebost,
leder av Norsk Kreft-
genomikkonsortium:
- Pa kort sikt er det
innen forskning vi

finner det stgrste
potensialet for genomteknologi, som a
kartlegge hvordan gener pavirker ulike
biologiske funksjoner og om vi kan finne nye
medisiner for bestemte sykdommer. Det vil
bli utfordrende & omsette kunnskap fra
forskning til bruk i klinikken. Genomanalyse
av en stor andel av nye sykdomstilfeller hvert
ar vil beslaglegge voldsomt mye kapasitet i
helsevesenet, seerlig til tolkning, men
diagnostiseringen vil kun veere til nytte for et
moderat antall av pasientene.

FOTO: BEATE WILLUMSEN

Overlege
Hege G. Russnes,
leder for faggruppen
for molekylaerpato-
logi i Den Norske
el Patologforening:

| n - Vi méa tenke anner-
ledes om hvordan Kliniske studier skal
gjennomfgres, siden pasientutvalget krymper
etter hvert som tilneermingen blir mer skredder-
sydd. Dette for & unnga at det tar lang tid far
vi ser betydningen av ny persontilpasset
diagnostikk og behandling. For a fa et mest
mulig detaljert diagnostisk bilde av en
pasient sin kreftsykdom vil det ogsa veere
viktig a integrere et bredt spekter av fagfolk,
for eksempel molekyleerbiologer, informati-
kere og ulike legespesialister som onkologer,
hematologer, genetikere og patologer.

Politiker

Torgeir Micaelsen

i Stortingets helse-
og omsorgskomité:
- Befolkningen
forventer og gnsker
den beste, nyeste og
mest avanserte behandlingen, og i neer
fremtid vil persontilpassede forebyggende
tiltak og behandling veere en del av det gen-
erelle helsetilbudet. Persontilpasset medisin
gir store muligheter, men vil trolig ogsa veere
kostnadsdrivende for helsetjenesten.

Det er derfor viktig at vi tar politisk grep om
utviklingen, og at det utarbeides en nasjonal
strategi pa omradet. Persontilpasset behand-
ling reiser ogsa dilemmaer og utfordringer
knyttet til faglige retningslinjer og kompe-
tanse, prioriteringer, etikk og gkonomi.
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Ettersom effekten av biologiske vapen er
diskuterbar, er de psykologiske virkningene minst
like interessante, skriver artikkelforfatterne. Pa
bildet trener russiske soldater pa & handtere
angrep med biologiske og kjemiske vapen.

Foto: Science Photo Library/Scanpix.

Biokrig og

bioterrorisme

— teori eller
virkelighet?

Bakterier og virus tar millioner av liv arlig, men fortsatt er
naturen langt bedre enn menneskene til lage sykdomsutbrudd.
Er frykten for biokrig og bioterrorisme overdrevet?

Av @rjan Olsvik, Per Ballangrud og Dag Hjelle

I TIDEN FOR antibiotika og vaksiner var
infeksjonssykdommer en av de viktigste
arsakene til tidlig ded. Man kjente ikke til
bakterier og virus, og trodde sykdom skyldtes
onde énder, eller var straff fra hgyere makter
grunnet brudd pa religigse leveregler.

Da bakterier som arsak til spesifikke
sykdommer ble oppdaget rundt 1880,
begynte en kunnskapsutvikling som har
gitt oss bade vaksiner og antibiotika. Sam-
tidig ble det skapt nye muligheter for mis-
bruk av kunnskapen i form av bioterror.

Biologi som vapen

Mennesker har i all tid hatt konflikter seg
imellom. Det er derfor ikke vanskelig at &
tenke seg noen kunne gnske 4 bruke infek-
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sjonssykdommer som vapen. Hva kan veere
mer skremmende og panikkskapende enn
et «vépen» som er usynlig?

Biologiske organismer som kan gi syk-
dom og ded er sveert egnet til & skape frykt.
Heldigvis forutsetter bioterrorisme kompli-
sert teknologi som krever hgy kompetanse,
og i all hovedsak kun finnes pa enkelte uni-
versiteter og toppforskningsinstitusjoner.

Historien inneholder en mengde anekdo-
ter om hvordan infeksjonssykdommer er
anvendt som vapen. Felles for disse er imid-
lertid at det er sveert vanskelig & dokumen-
tere hva som er naturlige utbrudd og hva
som er eventuell biokrig eller bioterrorisme.

Faktisk er det, med noen fi unntak av
begrenset starrelse, ikke mulig & dokumen-

tere at biologiske vipen har vert effektive i
krig eller for terrorformal. Det er vanskelig
4 lage biologiske vdpen: Mikroorganismer
mister sin evne til & forirsake sykdom nar
de blir dyrket i storre volum, mange kan
ikke lagres, og menneskets motstandskraft
er svaert variabel.

Biologisk eller psykologisk effekt?
Ettersom den biologiske effekten av slike
vépen er diskuterbar, er de psykologiske
virkningene minst like interessante.

Mange husker miltbrann-spredningen i
USA i 2001. Miltbrannsporer ble blandet
med et hvitt pulver og sendt i brev til flere
mediehus og to senatorer. 17 personer ble
syke og fire dede, de fleste var ansatte i
postverket. «Hvitt pulver» ble synonymt
med miltbrannangrep over hele verden i
lopet av fa dager. Helsevesenets og politi-
ets reaksjon, villig formidlet via media,
gjorde dette til et leerebokeksempel i hvor-
dan psykologisk terrorisme kan gjennom-
fores.



En annen metode flere terrororganisa-
sjoner bruker for & skape frykt, er & sgke pa
nettsteder som registrerer mindre, natur-
lige utbrudd av spesielt farlige virus og bak-
terier. Deretter gar de ut i media og stjeler
«zren» for & ha gjennomfort et suksess-
fullt bioangrep.

@konomisk bioterrorisme

A skade gkonomien er en annen bioterror-
strategi. Blant annet kan matproduksjonen
rammes, for eksempel ved & spre dyresyk-
dommer som vil kreve nedslaktning som
mottiltak.

En kan ogsé tenke seg bevisst utplasse-
ring av virus, bakterier og skadedyr som
spres gjennom matvarer og distribueres
over store deler av landet, eller at planter
eller vegetasjon odelegges. I Norge vil
spredning av sykdommer i var store, dpne
og ubeskyttede akvakulturnering vere et
tenkelig mal for gkonomisk bioterror.

» Vivet at terrorister
har veert 1 utbrudds-
omrader kamuflert
som hjelpearbeidere

i hap om a fa med seg
ebolavirus.

Et annet mulig mél er drikkevannet.
Mye av vart konsumvann henter vi fra
&pne vannreservoarer. Disse ligger ube-
skyttet, og vann som tas herfra blir ikke
kontinuerlig kontrollert, selv. om mange
vannverk tilsetter klorforbindelser for
delvis desinfeksjon.

Kan vi oppleve biokrig?
Sannsynligheten for et sterre biologisk
angrep fra en selvstendig stat mot en
annen er forholdsvis liten, til tross for
anklager om at slike angrep stadig fore-
kommer.

Det er utviklet flere avanserte automa-
tiske analysesystemer, sdkalte «sorte
bokser», som kan pavise spesielle bakterier
og virus som kan tenkes benyttet i biokrig
og bioterror. Hensikten er at boksene skal
varsle militaere og sivile om et angrep, men
et problem med boksene er at de lett kan
lures til & gi falsk alarm.

Det norske forsvaret har valgt en annen
strategi, med opprettelsen av et «Rapidly

@rjan Olsvik, professor i medisinsk
mikrobiologi, Det helsevitenskapelige
fakultet, UiT Norges arktiske universi-
tet og radgiver, Forsvarets sanitet.

Forsvarets sanitet.

Deployable Outbreak Investigation Team»
(RDOIT) som ogsad FN gnsker & benytte.
RDOIT er en militeer enhet som spesialiserer
seg pa 4 skille naturlige sykdomsutbrudd
fra tilfeller som kan vaere menneskeskapte.
Dette er viktig siden anklager om brudd pa
internasjonale regler kan f konflikter til &
eskalere til reell vipenbruk.

Redsel bekjempes med opplysning
Ebola-utbruddet i et omréde i Vest-Afrika i
2014 drepte over 10 000 mennesker, og
panikken spredte seg til alle verdensdeler.
Vi vet at terrorister har veert i utbruddsom-
rader kamuflert som hjelpearbeidere i hap
om & fi med seg ebolavirus.

Men befolkningen har lite & frykte. Det
er sd 4 si umulig & lage et storre ebola-
utbrudd med mange dede i et land med
oppegaende helsevesen. Det er imidlertid
mulig & lage panikk og hysteri dersom vi
ikke har gode planer for & fa fram faglig
korrekt informasjon, samt iverksette effek-
tive mottiltak raskt.

Hvordan vi reagerer pa storre naturlige
infeksjonsutbrudd eller pandemier gir et
bilde p hvordan den psykologiske reaksjo-
nen vil bli ved reell eller mistenkt biokrig
eller bioterrorisme. Ved utbruddet av svine-
influensa i Norge i 2009 ble et «worst-
case»-krisesenario presentert som fakta
for publikum. Informasjonsarbeidet var
ikke egnet til 4 beskrive utbruddenes reali-
teter og konsekvenser, men i storre grad
rettet mot krisemaksimering og personlig
fokus pé utbruddsledelsen.

Dette skapte stor utrygghet i befolknin-
gen. Mange onsket ikke vaksiner, siden de
ikke stolte pa informasjonen som ble gitt.
Disse erfaringene gir grunn til ettertanke. ¢

Per Ballangrud, major (pensjonert),
veteringer og koordinator for RDOIT,

Dag Hjelle, brigader, sjef medisinsk
avdeling, Forsvarets sanitet.
Foto: NTB Scanpix.

Biothrillere pa film

The Andromeda
Strain

1971, USA
Universal Pictures
Et militeert rom-
fartey lander i New
Mexico, og raskt er

en hel landsby dgd
- bortsett fra en eldre mann og et barn.
En gruppe forskere far i oppgave a finne
arsaken til katastrofen, og en mate a
stoppe den pa.

Outbreak

1995, USA
Warner Bros.

1 1967 blir et dgde-
lig virus oppdaget

i jungelen i Afrika.

SUTRRERR

Det amerikanske

forsvaret tar blod-
prever av ofrene for & kunne bruke viruset
som vapen. Mange ar senere dukker
viruset opp igjen og sprer seg til USA.

28 Days Later
2002, Storbritannia
DNA-films / British
Film Council

En gruppe dyrevern-
aktivister bryter seg
inn pa et forsknings-

institusjon og frigjer
en sjimpanse som har blitt brukt i et
medisinsk forsgk. Sjimpansen er infisert av
det aggressive viruset «<Rage», som raskt
truer med a bryte ned hele samfunnet. Fire
personer tar opp kampen mot viruset.
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Kryssing betre

mot terke enn GMO

Korleis lage maisplantar som
toler tgrke betre? Vanleg
kryssing ser ut til & verke betre
enn genmodifisering.

Av Audrun Utskarpen

I FRAMTIDA blir det viktig 4 finne plan-
tesortar som toler eit endra klima, blant
anna meir torke, og plantar som veks like
godt sjolv med mindre gjodsel. Serleg i
Afrika sgr for Sahara er det eit problem for
mange bonder at torke gydelegg avlingane.
Mais er ein viktig matplante i desse landa.

Ilgpet av dei siste atte dra har det interna-
sjonale planteforskingsinstituttet CIMMYT i
Mexico i samarbeid med fleire offentlege og
private institusjonar utvikla over 200 nye
maisvariantar som toler torke, til bruki 13
afrikanske land. Til demes er 18 sortar
utvikla for & dyrkast i Zambia. Over to mil-
lionar begnder har ifelgje CIMMYT teke
sortane i bruk.

Sortane har i feltforsgk synt seg & vere
like gode eller betre enn andre kommersielt
tilgjengelege sortar nér det kjem godt med
regn, medan dei gir opp mot 30 prosent
hggare utbytte nér det er torke.

Kryssing

CIMMYT har ei stor samling av maisfrg fra
mange land, og forskarane starta med 4 leite
i denne samlinga etter sortar som treivst i
omrade med lite vatn. Dei kryssa fleire slike
sortar med kvarandre, og valde deretter ut
dei av avkomma som tolte tarke best.

Etter fleire rundar med kryssing fann
dei fram til sortar som vaks godt sjelv med
lite vatn. For & fi sortar som var tilpassa
miljoet der dei skulle dyrkast, kryssa dei til
slutt dei nye sortane med sortar som var i
bruk i dei ulike landa.

Genmodifisering

Torketoleranse er ein samansett eigenskap
som blir paverka av mange gen, og rolla til
ulike gen kan 0g endre seg etter kva miljo
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Nye maissortar som er foredla med kryssing, gir meir avling nar det er tgrke. Bildet viser ein maisaker
gydelagd av tgrke i Wisconsin i USA. Foto: Thomas Nilsson/Scanpix.

planten veks i. Det har derfor ikkje vore s
vellykka & nytte genmodifisering for &
paverke denne eigenskapen trass i mange
forsgk. Ein genmodifisert sort mé dessutan
0g kryssast med lokale sortar.

Forebels er berre éin genmodifisert
mais som skal tole moderat torke, komme
pd marknaden. Maisen MON87460 er ut-
vikla av selskapet Monsanto. Monsanto
opplyser at maisen i feltforsgk gir seks pro-
sent mindre avlingstap ved moderat torke,
men blir det svert tort, er det ingen skil-
nad. Ifelgje det amerikanske landbruksde-
partementet toler ikkje maisen MON87460
torke betre enn andre tilgjengelege sortar.
Maisen har vore dyrka pd sma omréde i
USA dei siste par ara og vart i 2015 god-
kjend til mat og for i EU.

Samarbeid med Monsanto

CIMMYT og seks andre forskingsinstitutt
har sidan 2008 0g samarbeidd med Mon-
santo om 4 utvikle genmodifisert mais som
toler torke og kan dyrkast i Afrika. Mon-
santo vil tilby ei krysning av maisen
MONB87460 og ein mais som lagar si eiga

insektgift, til bender i Ser-Afrika.

Men medan styresmaktene har sagt ja
til kommersialisering, vil fleire landbruks-
og sivilsamfunnsorganisasjonar ikkje ha
denne maisen. Dei peikar pé at det ikkje er
dokumentert at han toler tarke, at eventuell
helse- og miljerisiko er for dirleg under-
sgkt, og at skadeinsekt i Sar-Afrika allereie
er resistente mot insektgifta som planten
produserer.

Mindre nitrogen

CIMMYT arbeider 60g med a utvikle mais-
variantar som veks like bra med mindre
nitrogen i jorda og derfor treng mindre
gjodsel. Prosjektet starta i 2010, og til no er
det utvikla meir enn 20 variantar med
vanleg kryssing. Forskarane meiner det er
minst ti ar til dei kan f& fram ein tilsva-
rande genmodifisert sort. ¢

Kjelder:

Gilbert N. (2014). Cross-bred crops get fit faster.
Nature 513:292.

www.cimmyt.org



Gentester

pa mobilen

Amerikansk selskap satser 100 millioner dollar pa en «app
store» for genetiske selvtester. Det kan fgre til bekymrede
kunder og et overbelastet helsevesen, advarer norsk overlege.

Av Hallvard Kvale

VIL DU GJERNE VITE mer om hva
genene kan si om helsen din? Vi har lenge
blitt fortalt at vi er pa vei inn i den person-
lige genetikkens tidsalder. Mange selskaper
har forsegkt & tilby billige gentester til folk
flest, men enné har ingen virkelig lyktes.

N&a satser amerikanske Illumina, ver-
dens ledende produsent av gensekvense-
ringsmaskiner, store ressurser pa & selge
gentester direkte til forbrukerne, men med
en ny vri. [lluminas satsing, som lanseres
gjennom det nyopprettede selskapet Helix i
2016, reiser viktige prinsipielle spersmal
om hvem som eier informasjonen om arve-
anlegget vart.

Subsidierer tester

De fleste selskapene som selger genetiske
selvtester, tilbyr enten tester for enkeltsyk-
dommer, eller eksomsekvenseringer, som
er en mer kostbar undersgkelse av alle genene
som koder for proteiner (se faktaboks).

Helix planlegger & gjore litt av begge
deler. Selskapet skal eksomsekvensere
kundene og lage en stor digital database
hvor testresultatene lagres. Kundene far
imidlertid ikke tilgang til eksomdataene
sine. Derimot kan de via app-er p& mobil-
telefonen kjope en rekke enkelttester som
gir svar pa om de for eksempel har risiko-
gener for brystkreft eller anlegg for over-
vekt.

1 praksis subsidierer Helix eksomse-
kvenseringen for den forste testen, og
satser pa 4 tjene igjen disse pengene ved &
selge mange nok tester til kunden senere.
Nar selskapet har kundenes gendata digi-
talt tilgjengelig, blir testene rimelige &
gjennomfere, og profitten per test kan
bli hay.

- Tvilsom etikk

Helix’ forretningsmodell vil gjore at selska-
pet blir sittende pa store mengder genetiske
data om kundene sine. Disse dataene méa
kundene betale for & f4 tilgang til. Er det
akseptabelt at et selskap kan eie slik infor-
masjon, selve essensen av hva som gjor at
du er deg, og ta betalt for i la deg se den?

Etikken i disse planene er tvilsom,
mener Gunnar Houge. Han er overlege og
seksjonsleder ved Haukeland universitets-
sjukehus og visegeneralsekreter i Euro-
pean Society of Human Genetics.

— Dette er ikke i trdd med lovene i det
norske helsevesenet, hvor journalen er
pasientens eiendom. Men dersom pasien-
ten frivillig har sendt en slik gentest til et
firma i utlandet, er det jo andre regler som
gjelder.

Overbelastet helsevesen?

Houge understreker viktigheten av at sel-
skaper som Helix lagrer kundedataene pa
en sikker méte, sd de ikke kan komme i
hendene pé forsikringsselskaper, arbeids-
givere eller andre uvedkommende. Men
selv om personvernlgsningene er gode, bar
vi tenke oss godt om for vi benytter oss av
slike tilbud, mener han.

Houge tror mange har inntrykk av at
resultatene fra slike tester er bedre og sik-
rere enn de egentlig er. I virkeligheten kan
testresultatene veere vanskelige & forstd og
fortolke, ogsa for spesialister. Konsekven-
sen kan bli at helsevesenet overbelastes av
bekymrede kunder som trenger hjelp til &
forst4 testresultatene de har mottatt.

— Vii helsevesenet kan ikke komme oss
bort fra ansvaret for pasienten, selv om
slike problemer p&d mange méter vil veere

Selskapet Helix vil tilby gentester via app-er pa
telefonen din. - Jeg vil sterkt frar&de & la seg teste
av slike selskaper, sier overlege Gunnar Houge.
Foto: iStock.

selvforskyldte. Bekymringer og usikkerhet
kan faktisk skape helseplager. Jeg vil sterkt
fraréde 4 la seg teste av slike selskaper. ¢

Kilde: MIT Technology Review

Eksomsekvensering

* Eksomsekvensering er en under-
sgkelse av alle de proteinkodende
omradene av genomet.

Eksomet utgjgr ikke mer enn rundt 1,5

prosent av hele genomet, men man
antar at rundt 85 prosent av alle syk-
domsgivende genetiske varianter finnes
i eller ved eksomet.
Eksomsekvensering kan derfor veere en
ressurseffektiv mate a lete etter syk-
domsgivende genetiske varianter pa,
og gir ogsa informasjon om genetiske
egenskaper som ikke er knyttet til
sykdom.
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Vi kan ikke kompromisse

om bioetikk

.

Tiden for & debattere fremtidens bioteknologiske muligheter
og utfordringer er na. Her er fire anbefalinger fra oss.

Av Kristin Halvorsen, leder for Bioteknologiradet
og Sissel Rogne, direktor i Bioteknologiradet

«I'RENGER VI egentlig en bioteknologilov?
Er det egentlig mulig 4 stanse fremskrittet?».
Slike sparsmal mgter vi jevnlig. Dette er vért
svar: Ja, vi trenger en slik lov. Og nei, vi hver-
ken kan eller vil stanse fremskrittet.

Men vi kan styre det, ved hjelp av lover
og etisk refleksjon rundt de mulighetene og
utfordringene som finnes.

Kraftfull teknologi

Bioteknologirédet har det siste aret evalu-
ert bioteknologiloven pa oppdrag fra Helse-
og omsorgsdepartementet. Bioteknologi er
en kraftfull teknologi, med potensial til

o

nermest 4 utrette mirakler. Den kan
brukes til & behandle eller kurere alvorlige
sykdommer. Den kan gi par et etterlengtet

og elsket barn. Den kan gi oss nye, miljo-
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vennlige energiformer. Og mye mer.

Men medaljen har ogsd en bakside.
Gentester kan brukes til genetisk diskrimi-
nering. Nye metoder for fosterdiagnostikk
har potensial til & bringe oss narmere det
sakalte sorteringssamfunnet.

Fire viktige prinsipper

Na har vi overlevert lovevalueringen var til
helse- og omsorgsminister Bent Hoie.
Hvilke tanker og innsikter sitter vi igjen
med etter & ha diskutert noen av samfun-
nets mest utfordrende spersmal?

Vi mener de folgende fire prinsippene
ma sta sentralt nar dagens bioteknologilov
etter hvert skal oppdateres sa den kan fort-
sette & veere viktig og relevant ogsa i arene
som kommer:

Bioteknologi har potensial til nsermest a utrette
mirakler. Men medaljen har ogsa en bakside. Blant
annet har nye metoder for fosterdiagnostikk
potensial til & bringe oss naermere det sakalte
sorteringssamfunnet. Foto: iStock.

1. Etisk refleksjon rundt hvordan vi
tar i bruk ny teknologi er viktigere
enn noensinne.

De aller fleste teknologiske fremskritt er et
gode. Men det finnes béde gode og darlige
mater 4 ta i bruk teknologien pa. Ta foster-
diagnostikken som et eksempel. Foster-
diagnostikk basert pa genetisk analyse av
foster-DNA fra mors blod (en metode kalt
NIPT) gir mulighet for omfattende kunn-
skap om fosterets arveanlegg tidlig i svan-
gerskapet.

Metoden gjor det mulig & identifisere
fostre med genetiske avvik tidligere, med
storre sikkerhet og lavere risiko. Den kan
dermed muligens redusere antallet sena-
borter, blant annet.

Samtidig reiser metoden flere sporsmal:
Hvor mye ber vi f vite om arveanlegget til et
foster for abortgrensen? Hva vil slik kunn-
skap bety for var toleranse for annerledeshet
og vare forventninger om 4 fa friske barn?

Svarene star ikke skrevet i svart-hvitt.
De gkende teknologiske mulighetene gjor
det stadig viktigere & reflektere rundt
hvilke valg hver enkelt av oss gnsker 4 ta i
etisk krevende spgrsmal.

2. Norske lover ma ikke styres av
hvordan lovene er i andre land.
En problemstilling Bioteknologiradet stadig
mgter i sakene vi arbeider med, er at tilbud
som forbys i Norge ofte er relativt enkelt til-
gjengelige i utlandet, kun en flytur unna.
Eggdonasjon og assistert befruktning
for enslige tilbys i Danmark og mange
andre europeiske land. Kjonnsseleksjon av
foster tilbys ved enkelte europeiske klinik-
ker. En rekke ulike gentester kan bestilles
fra nettet og sendes til utlandet for analyse.



» Metoden gjor det
mulig a identifisere
fostre med genetiske
avvik tidligere, med
starre sikkerhet og
lavere risiko.

Vi mener likevel det er avgjeorende at
Norge har et lovverk som speiler verdiene
og normene i virt eget samfunn, selv om
enkelte kommer til & dra utenlands for &
omga lovverket. Vi kan ikke kompromisse i
disse speorsmailene, selv om andre land
velger andre regler.

3. Gentester gir nye muligheter og
utfordringer vi ikke kan overse.

Den gkende forstéelsen av sammenhengen
mellom genetikk og helse gir ny kunnskap
og nye muligheter. Genforskning har alle-
rede endret flere typer kreftbehandling.
Dersom man lykkes med & utvikle person-
tilpasset medisin ved hjelp av gentester,
kan vi fa et helsevesen som gir pasientene
et bedre tilbud og bruker samfunnets res-
surser pa en mer effektiv méte.

Men genene er det mest private og unike
vi har. Hyppigere bruk av gentester forut-
setter at det utvikles gode og beerekraftige
lgsninger for blant annet personvern, sam-
tykke og pasientveiledning.

Informasjon om vére arveanlegg mé
ikke havne i hendene til uvedkommende.
Vi ma ha mulighet til & reservere oss mot
gentesting vi ikke gnsker. Og vi m4, hvis
det er nedvendig, fa kvalifisert hjelp til &
forstd og fortolke resultatene av gentes-
tene vare.

4. Barns rettigheter og interesser ma
sta i sentrum.

Dagens barn og unge er fremtidens brukere
av bioteknologi. Vi mé legge forholdene til
rette sd godt som mulig for at bioteknolo-
gien skal bli et gode for dem, og for at de
skal klare & velge blant alle mulighetene
som tilbys. Det betyr blant annet at vi ma

Kristin Halvorsen er leder for Bioteknologiradet.

laere dem & forsta bioteknologiske mulighe-
ter og dilemmaer, slik at de kan ta gode valg
for seg selv og sin familie.

Vi mé ha en serlig etisk bevissthet nar
det gjelder hvordan var bruk av biotekno-
logi pavirker barna. Bioteknologiradet
mener at et samfunn som gjor det mulig at
barn fodes ved hjelp av assistert befrukt-
ning, har et serlig ansvar for & sikre at
disse barna far trygge oppvekstvilkar.
Derfor mener vi det ma lages bedre rutiner
for & sikre at assistert befruktning ikke
tilbys personer som er uegnet til & ha
omsorg for barn.

I tillegg har vi tatt til orde for at foreldre
ikke skal ha lov til 4 genteste egne barn med
genetiske selvtester. Helsevesenet tilbyr
gentester som har betydning for barnas
helse ved behov. Andre typer tester ber
barna selv {4 velge om de gnsker a ta nar de
blir over 16 ar og helserettslig myndige.
Dette prinsippet ble ogsa sterkt understre-
ket av de over 1000 skoleungdommene som
deltok i vart prosjekt Ungdommens biotek-
nologirad i var.

Vil delta aktivt i debatten
Helseministeren skal na bruke var evalue-
ring av bioteknologiloven i arbeidet med &
utarbeide en stortingsmelding om loven.
Tiden for 4 debattere bioteknologiske mulig-
heter og utfordringer er ni. Na kan argu-
mentene fremmes og meningene brytes.

Vi héper at Bioteknologirddets arbeid
med lovevalueringen bidrar til at diskusjo-
nene om bioteknologiloven blir bredere og
mer informert — og vilover & delta aktivt. @

En versjon av denne teksten stod forst trykt
som kronikk i Aftenposten.

Sissel Rogne er direkter i Bioteknologiradet.

Bioteknologiradet har det siste aret

arbeidet med & evaluere bioteknologi-

loven. Radet har avgitt 20 uttalelser om

ulike saksfelt og problemstillinger:

* Forbud mot private gen- og slektskaps-
tester uten samtykke

» Skal enslige fa assistert befruktning?

* Hvordan skal egnethet for assistert
befruktning vurderes?

» Skal lagring av ubefruktede egg og
eggstokkvev tillates for alle kvinner?

» Skal tilgangen til medisinsk begrunnet
lagring av ubefruktede egg og eggstokk-
vev utvides?

* Fgrespurnad om bruk av § 5-6 i bio-
teknologilova for farmakogenetiske
undersgkingar

» Uttalelse om valg og genetisk testing
av seeddonorer

» Uttalelse om donoranonymitet og
donorrekruttering ved seeddonasjon

* Regulering av genetiske selvtester

* Uttalelse om eggdonasjon

* Bgr surrogati veere tillatt i Norge?

* Preimplantasjonsdiagnostikk

* Oppswgkende genetisk informasjons-
virksomhet

* Bioteknologilovens virkeomrade
- unntak for forskning

* Genetiske undersgkelser

* Fosterdiagnostikk

* Genetisk testing av egne barn

* Straffebestemmelsen i bioteknologi-
loven og unntaket for privatpersoner

* Virksomhetsgodkjenning

« Bioteknologilovens formal og virke-
omrade: Humanmedisinsk bruk

Les alle uttalelsene pa:

bioteknologiradet.no/uttalelser
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Apotek gnsker
klarere gentest-

regler

Apotekkjeden Boots vurderer a utvide tiloudet av gentester,
men gnsker tydeligere regelverk. - Vi er en del av helsevesenet,
sier fagsjef Kjersti WilhelImsen Garstad.

Av Truls Petersen

VAREN 2014 startet apotekkjeden Boots
salg av fire genetiske selvtester. Testene for
muskeltype, fedme, blodpropp og lakto-
seintoleranse kunne kjopes uten at kunden
métte gi via fastlege eller spesialist.

Pa grunn av uklarheter rundt regelver-
ket valgte apotekkjeden & trekke testene for
risiko for blodpropp og for fedme. I maii ar
sendte Helsedirektoratet et brev til norske
apotekkjeder, hvor det klargjores at salg av
genetiske selvtester i apotek ikke reguleres
av bioteknologiloven. Grunnen er at salget
skjer «utenfor helsetjenesten».

@nsker tydelige foringer

Kjersti Wilhelmsen Garstad er fagsjef i
Boots og jobber spesielt med apotekets hel-
setjenester. Hun opplyser at Boots har inn-
tatt en avventende holdning til spgrsmaélet
om gentester, og falger med nér bioteknolo-
giloven né evalueres. Garstad mener myn-
dighetene ber vurdere om noen av reglene i
loven ogsé skal gjelde for apotek:

— Apotek spiller en rolle for folks helsetil-
bud. Vi er en del av helsevesenet. Det er
bedre at folk kjoper en kvalitetssikret test
hos oss enn en test pd internett som man
kanskje ikke vet s& mye om kvaliteten p4. P4
dette feltet er bioteknologiloven noe forel-
det. Loven bor regulere kjop og salg av gene-
tiske selvtester. Vi gnsker tydelige foringer
for hvilke tester som kan selges og hva slags
veiledning og oppfelging som ber gis.

Apner for flere typer tester

Garstad opplyser at etterspgrselen etter gene-
tiske selvtester enné ikke er sé stor, og at dette
kan skyldes at de ikke er sd godt kjent. Apo-
tekkjeden har heller ikke markedsfort gen-
testene aktivt, blant annet fordi de har
avventet avklaringer rundt regelverket.
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Garstad utelukker likevel ikke at Boots
etter hvert kan komme til & tilby andre
typer genetiske selvtester.

— Det kan veere aktuelt i fremtiden 4 tilby
flere slike tester. Forutsetningen for oss er at
testene er faglig gode, at det er ettersporsel,
og at de ikke er kontroversielle.

Ogsd apotekkjeden Vitusapotek farer
genetiske selvtester, for laktoseintoleranse
og for genetisk anlegg for overvekt. Kjeden
opplyser at de ikke har planer om & utvide til-
budet. Norges storste apotekkjede, Apoteki,
forer ingen gentester i dag, og har heller ingen
umiddelbare planer om 4 selge slike tester.

Ikke tester for brystkreft-risiko

Boots har ingen planer om 4 tilby tester
som anslar genetisk risiko for & kunne
utvikle alvorlig sykdom senere i livet. Flere
amerikanske selvtestfirmaer har tilbudt
slike sdkalt prediktive tester, blant annet
for risiko for brystkreft.

— Vi gnsker ikke & tilby tester som for-
teller noe om fremtidig, alvorlig sykdom.
Det er mer naturlig at slike tester bare
tilbys pa sykehus. De ber folges opp med
grundig veiledning av spesialister, under-
streker Garstad. @

- Vi gnsker tydelige fgringer for hvilke tester som
kan selges, sier Kjersti Wilhelmsen Garstad, fagsjef
i Boots Apotek.

Bl
VED INNTAK AV
BSTROGEN

GENijalt omtalte i fjor at gentester ble solgt pa apotek
for farste gang i Norge. Helsedirektoratet har siden
sendt brev til norske apoteker for & oppklare regel-
verket for salg av slike tester. Foto: Andreas
Tjernshaugen.

Bioteknologiradets anbefalinger om genetiske selvtester:

Bioteknologiradet uttalte tidligere i ar at bioteknologilovens krav om virksomhetsgodkjenning

bgr gjelde for alle som rekvirerer eller selger gentester, inkludert apoteker.

Pa bioteknologiradet.no kan du lese alle Bioteknologiradets tilradinger om regulering av

genetiske selvtester:

* Forbud mot private gen- og slektskapstester uten samtykke

* Regulering av genetiske selvtester
* Genetisk testing av egne barn
* Virksomhetsgodkjenning



Vil utnytte

Genetisk fagkunnskap er
stadig mer etterspurt i helse-
vesenet. Bioteknologiradet
anbefaler a innfgre et mer
fleksibelt system for genetisk
veiledning av pasienter, sa
kompetansen kan brukes mer
hensiktsmessig.

Av Sigrid Bratlie Thoresen og
Hallvard Kvale

som gjen-
nomfores i det norske helsevesenet har gkt
kraftig de siste &rene. Fra & undersoke
enkeltgener som man visste var opphav til
bestemte sykdommer, er det nd mulig &
sekvensere hele arvestoffet (genomet).
Slike genomsekvenseringer kan gi enorme
mengder helseinformasjon.

For pasientene er ikke all denne informa-
sjonen lett & forstd, og ikke alltid et ubetin-
get gode. Nar testresultatene fra gentester er
vanskelige & forst4, blir de ogsa vanskelige &
forholde seg til. Hva innebzrer det egentlig &
ha 34 prosent forhgyet risiko for & utvikle
tarmkreft? Bor man planlegge tilveaerelsen
annerledes om man finner ut at man har 19
prosent hgyere risiko enn gjennomsnittet
for & f4 Alzheimers sykdom i lopet av livet?

Rett pa veiledning
A forst3 hva gkt risiko innebzrer, og hvilke
konsekvenser en genfeil kan ha for oss selv
og var familie, er vanskelig. Forskerne har
fortsatt ufullstendig kunnskap om hvilke
genvarianter som gir opphav til sykdom, og
hvilke som er naturlig variasjoner uten hel-
semessige konsekvenser. Selv i tilfeller hvor
det er pavist en klar kobling mellom en gen-
variant og en sykdom, finnes det ikke alltid
tilgjengelige behandlingsalternativer.
Enkelte typer genetiske analyser kan gi
informasjon om sannsynlighet for at arvelig

sykdom oppstar. Disse kalles prediktive
undersgkelser og skiller seg fra genetiske
undersgkelser for & diagnostisere en alle-
rede syk person. Bioteknologiloven gir deg
rett pa genetisk veiledning for, under og
etter en prediktiv genetisk undersokelse.
Dette inneberer at medisinsk personell med
genetisk ekspertise skal hjelpe deg med &
tolke resultatene og gjore deg i stand til velge
hvorvidt det skal gjores tiltak. Om du lurer
pa noe mens du venter pa resultatet, kan du
ogsa ta kontakt og fa informasjon.

Ulike nivaer

Genetisk veiledning er imidlertid ressurs-
krevende, og behovet vil gke etter hvert
som bruken av genetiske analyser blir enda
vanligere. Det kan bli vanskelig 4 gjennom-
fore veiledning for alle typer prediktive
genetiske undersgkelser i fremtiden. Sam-
tidig er det ikke alle typer prediktive tester
som gir pasientene behov for like omfat-
tende faglig oppfolging.

Bioteknologirédet foreslar derfor i en
uttalelse om genetiske undersgkelser at
bestemmelsene for genetisk veiledning ber
bli mer fleksible. R&det anbefaler at det
gjores mulig & innfore ulike nivéer av gene-
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tisk veiledning, basert pa hvilke tilstander
det er snakk om og hvilke behov personen
som undersgkes og dennes familie har.

Vil bruke ekspertisen bedre

Nar det testes for alvorlige sykdommer og
personen som testes har hgy sannsynlighet
for 4 fa sykdommen, er veiledning fra spesi-
alister i medisinsk genetikk eller utdannede
genetiske veiledere et serlig viktig tilbud,
mener Bioteknologirddet. Radet anbefaler
samtidig at det ber innferes en autorisa-
sjonsordning for genetiske veiledere, for &
sikre at helsepersonell med denne tittelen
har den nedvendige kompetansen.

Ved undersgkelser for mindre alvorlige
sykdommer kan ofte andre typer helseper-
sonell kunne gi tilstrekkelig veiledning. For
enkelte typer tester kan ogsd skriftlig
informasjon vere nok. Spesialkompetan-
sen som spesialister og utdannede gene-
tiske veiledere har, kan dermed forbeholdes
pasientene med sterst behov for slik
ekspertise.

Les hele Bioteknologirdadets uttalelse
om genetiske undersokelser pa
bioteknologiradet.no/uttalelser
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Gentester kan veere vanskelige a fortolke og & forholde seg til. Bioteknologiradet foreslar & innfgre ulike
nivaer av genetisk veiledning, tilpasset hvilke sykdommer det testes for og pasientens behov. Foto: iStock.
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— Jeg ble kreftfri!

Er kroppens eget immunforsvar ngkkelen til a behandle kreft?
Etter et halvt ar med immunterapi var alle Jan Erik Liens svulster borte.

Av Elisabeth Larsen

HELT SIDEN Jan Erik Lien (55) var liten
har han hatt en foflekk pd brystet. Hosten
2008 oppdaget han at foflekken forandret
seg. Den vokste og sd markere ut. Han gikk
til legen, og fikk fa uker senere beskjed om

at han hadde ondartet foflekkreft.

Etter en operasjon og et utall undersokel-
ser var han kreftfri et par ar. Deretter dukket
det opp to harde kuler nedenfor armhulen.
Kreften var ikke borte, men hadde spredt

- Jeg har fatt livet mitt tiloake, sier Jan Erik Lien. Imnmunterapi gjorde at kreftsvulstene hans forsvant pa
seks maneder. Foto: Privat.
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seg og blitt til den farligste formen for hud-
kreft, sdkalt avansert foflekkreft.

— Jeg gikk helt i kjelleren, forteller Jan
Erik.

— Jeg isolerte meg fra omverdenen de
forste ukene, ville ikke snakke med andre
enn den narmeste familien. Jeg visste ikke
noe om fremtiden, om hvor lenge jeg kom
til & leve.

Store bivirkninger

Forekomsten av foflekkreft gker over hele
verden, og vi i Norge er pd toppen. Sékalt
avansert foflekkreft er en aggressiv og
alvorlig kreftform med lav overlevelsespro-
sent, fordi cellegift ofte ikke virker.

Hgsten 2012 kom en ny type tradisjonell
kreftbehandling, Vemurafenib, som hin-
drer kreftcellene i & vokse. Jan Erik fikk
tilbud om & veere med i utprevingen, og
medisinen hadde god effekt. Kreften ble
holdt i sjakk, men han opplevde en rekke
ubehagelige bivirkninger.

— Jeg fikk store smerter i leddene og ble
veldig lysomfintlig. Etter fi minutter ble jeg
solbrent. Jeg kunne for eksempel ikke ga
ned Karl Johan péd en solskinnsdag, selv
med solfaktor 50. Medisinene begrenset livs-
kvaliteten min i stor grad. I tillegg hadde
jeg synlige kreftkuler flere steder, i lysken,
armhulene og pa ryggen. Det var ingen god
folelse.

Et paradigmeskifte?
Til nd har kirurgi, cellegift og straling vert
de tradisjonelle behandlingene mot kreft.
Alle disse har varierende effekt og til dels
mange bivirkninger. Et fellestrekk ved de
tradisjonelle behandlingsformene er at de
angriper selve kreftcellene.

Immunterapi er annerledes, fordi den
ikke er rettet mot kreftcellene. I stedet
stimulerer behandlingen vart eget immun-
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Immunterapi blokkerer
PD-1-molekylet,
immuncellen angriper
kreftcellen.

forsvar, for & gjore det mer effektivt. Immun-
terapi mot kreft ble i 2013 kret til «Arets
gjennombrudd» av det prestisjetunge tids-
skriftet Science, med folgende begrunnelse:
«Mange kreftspesialister er overbevist om
at de er vitne til et nytt paradigmeskifte innen
kreftbehandling.»

» Mange
kreftspesialister er
overbevist om at de er
vitne til et nytt para-
digmeskifte innen
kreftbehandling.

Kreftfri pa seks maneder

P& slutten av 2013 fikk Lien tilbud om a
delta i en immunterapistudie som var
basert pa en sékalt PD-1-hemmer. PD-1 er
et molekyl i cellene vare som bremser krop-
pens immunceller ved & binde seg til dem
og gjore dem mindre effektive. PD-1-hem-
mere stopper denne bremseeffekten, og
gjor immuncellene mer slagkraftige i
kampen mot kreftcellene. Jan Erik begynte
med en injeksjon annenhver uke.

— I lopet av kort tid kjente jeg fysisk at
kulene jeg hadde ble mindre. En utrolig god
folelse. Etter to méneder hadde storrelsen
pé kreftsvulstene krympet til 20 prosent av
den opprinnelige storrelsen. Jeg har aldri
blitt sa glad noen gang, forteller Lien.

Seks méneder senere var kreften for-
svunnet.

— Etter siste undersokelse sa de at det
bare er arrvev igjen, og det er helt normalt.
Kreftsvulstene var borte, forteller Jan Erik.

— Noe av det beste er at behandlingen
ikke har bivirkninger. Jeg fikk en litt redu-
sert smak- og luktesans, men dette har blitt
mye bedre de siste ménedene. Og jeg kan
vaere ute i sola som for, pé sjoen og fjellet.
Det betyr enormt mye for livskvaliteten.

Prislapp: To millioner

Studien Jan Erik er med i, gar over to ar.
Medisinen ble godkjent i USA i 2014, og ble
iseptember i dr ogsa godkjent i bide EU og
Norge. En injeksjon koster rundt 50 000
kroner, og gis til pasienten hver annen eller
tredje uke i to ar. Det kan gi en totalkostnad
pa rundt to millioner for hver pasient.

Professor Steinar Aamdal er lege ved
seksjon for klinisk kreftforskning pa Radi-
umbhospitalet, og har ledet studien i Norge.
Han forteller at immunforsvaret vart pri-
meert er laget for & beskytte oss mot infek-
sjoner, ikke mot kreft.

— Vi har sett at immunforsvaret gjen-
kjenner kreftcellene og gar til angrep, men
s stopper det opp. Et mél med immunterapi
er 4 endre kroppens eget forsvar for & gjore
det mer effektivt til & drepe kreftceller.

— Hvorfor stopper immunforsvaret opp
nar de oppdager kreftceller?

— Det er en mate for kroppen var &
beskytte seg pd. For hey aktivitet hos
immunforsvaret kan veere farlig, fordi det
da kan begynne & angripe kroppens eget
vev. Men hos en pasient med kreft, gnsker
vi & fjerne bremsen pad immuncellene som
dreper kreftcellene. Det er nettopp det
denne medisinen gjor.

Ingen mirakelkur enna

Av nesten 1000 deltakere i den europeiske
studien er 20 prosent av pasientene i live
mange ar etter at de fikk behandlingen.
Forskerne tror mange av dem er blitt hel-
bredet, opplyser Aamdal. Med tanke pa at

- Personlig mener jeg at immunterapi er en
sensasjon, sier professor Steinar Aamdal.
Foto: Sigrid Thoresen.

studiedeltakerne har en alvorlig kreftform
med heoy dedelighet, er tallene oppsikts-
vekkende.

— Resultatene er fantastiske, vi mé
nesten klype oss i armen. Immunterapi er i
ferd med & bli den neste store behandlings-
formen innen kreft. Vi trenger mer tid for &
undersgke om kreften kommer tilbake for
vi kan si at immunterapi helbreder pasien-
ten. Men personlig mener jeg at immunte-
rapi er en sensasjon, sier professor Aamdal.

Han understreker imidlertid at dette
ikke er en mirakelkur som kan kurere alle
typer kreft. Hudkreft og lungekreft respon-
derer godt pa denne typen behandling. I
tillegg finnes det lovende studier pa blant
annet nyrekreft og visse typer brystkreft
og tykktarmskreft.

— Jeg tror immunterapi kommer til & bli
viktig for visse typer kreft, kanskje sammen
med cellegift. Det som er spennende er at
dette er krefttyper hvor kreftcellene har
mange mutasjoner, som har gjort at de har
veaert vanskelig & behandle. Pasientene har i
dag ingen gode behandlingsmuligheter og
overlevelsen er lav. N& kan ogsa disse pasi-
entene f4 god behandling, mener Steinar
Aamdal.

Fremtiden
Jan Erik Lien ser ogsa lyst pa fremtiden.

—Jeg foler jeg erigode hender pa Radium-
hospitalet, forteller han.

— Nér prosjektet er ferdig i februar til
neste &r, blir jeg fortsatt fulgt opp med kon-
troller hver tredje méned, hvor det letes etter
nye svulster. Jeg har fétt livet mitt tilbake.
Det vil jeg alltid vaere takknemlig for. ¢
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Vonde opplevelser

kan arves

Det er ikke bare utseende og sykdommer som kan ga i arv.
Nye studier antyder at ogsa smertefulle opplevelser kan

overfgres til neste generasjon.

Av Elisabeth Larsen og Sissel Rogne

LUKK @YNENE og tenk pa en vond opp-
levelse fra da du var barn. Kanskje noen
séret deg, eller du mistet noen som sto deg
nar. Smerten kan ha fort til varige gene-
tiske endringer som ogsd pévirker barna
dine. Disse endringene kan gi barna en sar-
barhet for visse situasjoner, uten & ha opp-
levd dem selv.

Engstelse kan ga i arv

I 2013 kom en banebrytende studie som
viste at redsel kan arves i mus. Hannmus
fikk svake, men ubehagelige stot under
potene samtidig som de ble eksponert for

mandellukt. Dette skjedde fem ganger
daglig i tre dager.

Like etter ble hannmusene paret med
vanlige hunnmus, og avkommet viste
redsel nir de senere ble utsatt for den
samme lukten, selv om de ikke opplevde
smerte selv. Museungene begynte a skjelve,
og forbandt mandellukten med ubehag.

Da forskerne undersgkte sadcellene til
hannmusene, fant de feerre metylgrupper
pd gener som kontrollerer luktesans.
Metylgrupper er stabile kjemiske grupper
som gjor at DNA lukker seg og blir mindre
tilgjengelig. DNAet i saedcellene var dermed

Holocaust-overleveren Igor Malitsky markerer 70-arsdagen for frigjgringen av Auschwitz. En ny studie av
Holocaust-overlevere viser at de kan ha fatt genetiske endringer som resultat av traumene, og at disse
endringene ogsa kan pavirke barna deres. Foto: Alik Keplicz/Ap.
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«&pnet opp» slik at det ble produsert flere
reseptorer for mandellukt. Foreldrenes erfa-
ring var blitt overfort til neste generasjon.

Hvordan skjer endringene?

Arne Klungland, professor i medisin ved
Oslo Universitetssykehus, leste denne
studien med interesse. Han er en av
Norges fremste eksperter pd kjemiske
forandringer pd DNA-molekylet, sakalt
epigenetikk.

— Det har kommet flere artikler de siste
arene hvor det er brukt dyremodeller som
viser at epigenetiske modifikasjoner kan gé
i arv. Men det er fremdeles mye vi ikke vet
om dette. For at opplevelser skal kunne g i
arv, m4 de fordrsake kjemiske endringer i
DNA i kjonnscellene. Disse studiene viser
ikke hvordan det kan skje, s den store
giten gjenstdr: Hvordan kan erfaringer
som lagres i hjernen fore til endringer i
kjonnsceller?

Forskning pa Holocaust-ofre

Professor Rachel Yehuda ved Mount Sinai-
sykehuset i New York er en av de forste som
har studert dette spersmalet mer i detalj i
mennesker. Hun har serlig sett pd genet
FKBP5, som styrer regulering av stresshor-
moner, hos Holocaust-overlevere og deres
barn. Forskere mener at forandringer i
dette genet gir gkt risiko for depresjoner og
posttraumatisk stressyndrom.

Til vanlig har FKBP5-genet en apen
struktur som gjor at det lett kan leses av.
Hos noen av Holocaust-ofrene var genet
tettere pakket sammen, og hadde fétt
pésatt en metylgruppe pé et bestemt sted.
Forfatterne av studien konkluderer med at
de ekstreme opplevelsene fra konsentra-
sjonsleiren forte til at genet hadde fatt en
annen struktur.

Dette kan ha fort til at disse Holocaust-
ofrene har gkt stressrespons i kroppen, og
kan veere med pé & forklare hvorfor de er



Forskningsresultatene er veldig spennende, men det trengs enda flere studier, mener professor Arne

Klungland. Foto: Thomas Bjgrnflaten/Kreftforeningen.

mer utsatt for depresjoner og posttraumatisk
stresslidelse enn resten av befolkningen.

Barna ble pavirket
Ogsd barna til Holocaust-ofrene hadde
endringer i det samme genet. Det som over-
rasket forskerne var at barna hadde faerre
metylgrupper pa dette genet, motsatt av
forelderen, slik at genet var mer aktivt.
Forfatterne av studien vet ikke sikkert
hvorfor dette skjer. En forklaring kan veere
at modrenes underskudd pa proteinet som
FKBP5-genet koder for gjor at cellene i
fosteret prover & gke proteinmengden ved &

» Resultatene viser
hvordan smerter og
fare faktisk kan arves
og pavirke kommende
generasjoner.

fjerne metylgrupper pa genet under foster-
utviklingen. Resultatet er at ogsa barna far
okt risiko for depresjoner og stress.
Tanken pa at kjemiske grupper som er
festet til DNA kan g i arv, har vaert kontro-
versiell. Tidligere har man trodd at bare
endringer i selve DNA-molekylet fores
videre til neste generasjon. Genene vire
modifiseres imidlertid hele tiden av kje-
miske grupper som skrur dem av og pé (se
faktaboks), og stress, rayking og maten vi

spiser kan veere med pé a bestemme hvilke
kjemiske grupper som settes pd DNA.

Trengs mer forskning

Flere studier de siste drene har sannsynlig-
gjort at slike kjemiske grupper ogsa kan ga
i arv, og pavirke genene bade i positiv og
negativ retning. Studien pa Holocaust-ofre
har imidlertid fatt kritikk fra flere hold,
siden det var fa deltagere med og forskjel-
lene mellom Holocaust-ofrene og befolk-
ningen ellers var smé.

Klungland understreker at det trengs
mer forskning pa disse sparsmélene:

— Jeg synes resultatene er veldig spen-
nende, de viser hvordan smerter og fare
faktisk kan arves og pavirke kommende
generasjoner. For mus, som er sd avhengige
av lukt for & finne mat og oppdage farer, er
dette antagelig veldig gunstig. Holocaust-
studien er sd vidt jeg vet en av de fa studi-
ene hvor dette er undersgkt i mennesker.
Det er imidlertid fa deltagere med, og end-
ringene i metyleringsmeonstrene er ikke sa
store, sa det behgves flere studier med flere
deltakere for & underbygge teorien. ¢
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DNA-sekvensen er bygget opp som en

lang kjede bestaende av fire bokstaver;
A, C, T og G. Sammensetningen av de fire
bokstavene bestemmer hvordan genene
vare ser ut. | en menneskecelle finnes det
ca. 3 milliarder bokstaver. Det tilsvarer
rundt 375 bgker, hver pa 1000 sider med
8000 bokstaver pa hver side.

Epigenetikk er endringer pa DNA som
ikke er i selve DNA-sekvensen, men i
kjemiske grupper som endrer maten
DNA-molekylet er pakket pa. De kjemiske
gruppene kan veere pa selve DNA-traden,
eller pa proteiner som DNA-traden er kveilet
rundt (histoner). Noen kjemiske grupper
pakker DNA-molekylet tett sammen og gjar
det mindre aktivt, mens andre kjemiske
grupper apner DNA-strukturen og gjar
gener i det omradet mer aktive.

Noen kjemiske grupper kan sitte
lenge pa DNA-traden, for eksempel nar et
X-kromosom inaktiveres hos jenter fordi
de har et X-kromosom fra mor og et fra
far, og trenger bare ett. Da sitter de
kjemiske gruppene pa det ene X-kromo-
somet hele livet. Andre kjemiske grupper
kan sitte pa i bare noen minutter.

Det er epigenetikk som gjgr at alle
cellene vare i kroppen kan uttrykke gener
forskjellig selv om de har akkurat den
samme DNA-sekvensen. | gyet er gener
som er viktig for syn aktive, mens i
leverceller er gener som er viktig for
nedbryting av giftige stoffer aktive.

De mest kjente kjemiske gruppene
som far DNA-molekylet til & bli tett pakket
sammen er ulike metylgrupper som fester
seg til C-ene (cytosinene) i DNAet.
Acetylgrupper virker motsatt og apner
DNA-molekylet.

Nar en szedcelle utvikler seg, viskes
de fleste metyleringsgruppene bort, mens
egget beholder sine metyleringsgrupper.
Nar egget og seedcellen smelter sammen
til en celle og den nye cellen begynner a
dele seg, dannes nye metyleringsmgnstre
slik at fosteret far sin egen identitet.
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