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HATAROZAT

A géntechnologiai tevékenységrol szolo 1998. évi XXVII. torvény (a tovabbiakban: Gtv.) 4.
§ (1) bekezdés a) pontjaban, valamint a 14/2008. (IV. 17.) EiiM rendelet 1. § (1)
bekezdésében foglalt felhatalmazas az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) elétt a 2018. januar 29. napjan, OGYKI/4782/2018
ligyszdmon, az Amgen Limited, Egyesiilt Kiralysag képviseletében eljarva az AMGEN
Kft. (a tovabbiakban: Kérelmez6) altal benytjtott éves jelentése alapjan a géntechnologiaval
modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatasanak éves feliilvizsgalatara
indult eljarasban eljarva az alabbi

hatarozatot
hozom.

Az éves jelentésnek és a mellékletként benyujtott dokumentacionak a Gtv., a géntechnoldgiai
tevékenység engedélyezési eljarasi rendjérdl, valamint az eljards sordn az Eurdpai
Bizottsaggal valod kapcsolattartasrél szolo  132/2004. (IV. 29.) Korm. rendelet, a
mezdgazdasag és az ipar teriiletén folytatott géntechnoldgiai tevékenység egyes szabalyairdl
szolo 142/2004. (IX. 30.) FVM-GKM egyiittes rendelet €s a géntechnologiai tevékenységre
vonatkozd nyilvantartds és adatszolgéltatds rendjérdl, valamint a géntechnologiai
tevékenységhez sziikséges engedély irdnti kérelemhez csatoland6 dokumentéaciordl szold
82/2003. (VII. 16.) FVM rendelet szerinti vizsgalatat kovetden, figyelemmel a
Géntechnologiai  Eljarasokat  Véleményez0  Bizottsag  véleményére, tovabba a
Foldmiivelésiigyi Miniszter szakhatosagi allasfoglalasara, a géntechnologiaval modositott
szervezetek nem forgalomba hozatali célii kibocsatasanak OGY1/45000-8/2014. szamu és
OGYEI/10170-7/2017. szamon megujitott engedélyét a Gtv 11. § (4) bekezdés alapjan az
alabbiak szerint modositom:

a kibocsatas folytatasat engedélyezem azzal a feltétellel, hogy a
kovetkezd éves jelentés az alabbiakat tartalmazza:

- jelentés a betegek szamarodl, akik jelenleg kezelés alatt allnak valamint frissitett
adatokat és azok kockazati értékelését biodisztribuciorol, kornyezetbe keriilésrol
valamint véletlen hibas adminisztracidés eseményekrol.



1.) A hasznosité adatai:

Amgen Limited, Egyesiilt Kiralysag, az
Amgen Inc. (a vizsgalat megbizdja) nevében

Adminisztrativ képvisel6: AMGEN Kft. 1054 Budapest, Szabadsag tér 7.

A kérelem cime:

Génterapias vizsgalat a Talimogene laherparepvec (T-VEC) GMO-val: 1I. fazisu,
tobbkozpontl, nyilt elrendezésii, egykaros klinikai vizsgalat biomarkerek értékelése
céljabol 1B és IVMIc staddiumud, nem reszekalt melanoméaban szenvedd, talimogene
laherparepvec készitménnyel kezelt betegeknél.

Kibocsatasért felel6s személy:

Steven Mouton, Senior Manager QA, Amgen Europe B.V.

2.) A géntechnolégiaval modositott szervezetre vonatkozé informaciok:

A T-VEC az attenualt HSV-1 JSI virus genom modositasaival és a human GM-CSF gén
kombinalasaval létrehozott konstrukcio.

A donor szervezet: az ember
Recipiens organizmus: HSV-1 JS1 laboratériumi torzs, klinikai izolatum (a ,,vad

tipus” a T-VEC szempontjabél)

3.) A kibocsatas koriilményeivel és a befogadé kornyezettel kapcsolatos informaciok:

a) A kibocsatas varhaté idopontjai és a Kkisérlet idoterve:
2015. februartol 2019. februar 28-ig
b) A kibocsatas helyei:
Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont Altalanos
Orvostudomanyi Kar, Bérgyodgyaszati és Allergologiai Klinika
6720, Szeged, Koranyi fasor 6.
Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Bor-, Nemikortani és Onkodermatologiai
Klinika
7632-Pécs, Akac utca 1.

4.) Az engedély érvényességi idotartama:

2019. februar 28.



5.) Az éves jelentés benyujtasanak idépontja:

A Kibocsatas kezdetét koveté minden év januar 31.

Jelen hatarozat ellen a Gtv. 3. § (4) bekezdése szerint kozigazgatasi eljards keretében
fellebbezésnek helye nincs, azonban a vitatott kozigazgatasi cselekmény kozlésétdl szamitott
30 napon beliil, jogsérelemre hivatkozassal, az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan a véglegessé
valt dontés ellen kozigazgatasi per indithato a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag
elott. A keresetlevelet a Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birdsagnak cimezve, az
OGYElI-hez kell benyujtani.

Indokolas

A Kérelmez6 2018. januar 29. napjan beérkezett levelében benyujtotta az OGY1/45000-
8/2014 iktatdsi szamon engedélyezett és OGYEI/10170-7/2017 szamon megujitott
géntechnoldgiaval modositott szervezetek nem forgalomba hozatali célu kibocsatdsanak a
Gtv. 11. § (1) bekezdése szerinti 2017. évre vonatkozo éves jelentését az OGYEI-hez.

A jelentést és a csatolt dokumenticiot az OGYEI bizottsagi véleményezés céljabol a
Géntechnologiai Eljarasokat Véleményezd Bizottsdg (tovabbiakban: Bizottsdg) részére
valamint szakhatosagi allasfoglalas céljabol a Foldmiivelésiigyi Minisztérium részére
megkiildte tekintettel a Gtv. 4. § (1)-(3) bekezdésében foglaltakra.

A Bizottsag 2018. marcius 22. napjan elektronikus uton megtargyalta a jelentést és GA2018-
10 szamu jegyzOkonyvében az éves jelentés elfogaddsat javasolta azonban felhivta a
figyelmet az Ipari és Mez6gazdasagi Albizottsag véleményére, mely szerint a jelentés teljes
atdolgozasat inditvanyozzak, egy egységes, egyetlen pdf-f4jlt tartalmazé magyar anyaggal,
amiben tartalomjegyz€ék és egy rovid Osszefoglald is szerepel arr6l milyen és hany kisérlet
folyt az engedélyezett teriileten. A vizsgalat hany beteget érintett és volt-e rendkiviili eset?

Az anyaghoz természetesen fontos csatolni a megfeleld6 mellékleteket, amelyek kozott az itt
beadott mellékletek is szerepelhetnek.

Tekintettel a fentickre a Kérelmez6 részére kiadott engedélyt a rendelkez6 részben foglalt
feltételek tekintetében az OGYEI modositja.

A Foldmiivelésiigyi Miniszter 2018. marcius 19. napjan kelt, TMF/254-4/2018 iigyiratszamu
szakhatosagi allasfoglalasaban feltételek eldirasa nélkiill hozzajarult a kibocsatas éves
jelentésének elfogadasahoz.

Az OGYEI megallapitotta, hogy a médositott virus nem jelent nagyobb egészségiigyi
kockézatot, mint a természetben is eléforduld valtozat, €s megtartja érzékenységét a szokasos
virus ellenes szerekre, mint aciklovir.

Viltozas az el6z0 évi éves jelentéshez képest:
1. GMO engedély megujitas beadva 2017. febr 10 -én, engedélyezve Jul 3-an.
2. Két, korabban jovahagyott gyartohely torlése elfogadva 2017. febr 15- én
3. IB v14.0 felyjitas elfogadva marc 8-an. A felajitas ramutat Carotid blowout
szindromdra, mely pikkelysejtes nyak és fej rak indikaciora terjed ki.



4. Pikkelysejtes karcinoma nyak és fej rakos betegek esetében arterialis vérzést
jelentettek be marcius 28-an (fatalis carotis artéria blowout szindroma)

5. IMPD v C2017-0003 beadasa 2017. aug. 18-an — elfogadva aug 25-én

IB 14.1 felujitas 2017. nov. 13-an,

7. IMPD v C2017-0020 beadasa 2017. dec 17-én, placebo és talimogene laherparepvec
cimkézés felujitas, elfogadva dec. 22-én. Mianyag tokba illesztett placebo cimkéjének
bevezetése €s a talimogene laherparepvec hatéanyagot tartalmazd és a placebo
mianyag tokjanak a kiils6 cimkéjének a frissitése

o

A Talimogene laherparepvec (T-VEC) GMO-val kapcsolatos tevékenység 2017 évi jelentése
a génterapias célu felhasznaldsrol elfogadhatd. A készitmény GMO jellegébe semmi nemi
valtozas nem tortént, a GMO tulajdonsagnak betudhaté nem kivanatos eseményt nem
jelentettek.

Tekintettel arra, hogy az OGYEI a jelentés tartalmi vizsgélata, a Géntechnoldgiai Bizottsag
véleménye ¢és a Foldmivelésiigyi Miniszter jovahagyo véleménye alapjan megallapitotta,
hogy a jelentés megfelel a hatalyos jogszabalyokban el6irt rendelkezéseknek, hataroztam a
rendelkezd részben foglaltak szerint.

A fellebbezés lehetbseget a Gtv. 3.§ (4) bekezdése zarja ki, mig a birdsagi feliilvizsgalat
lehetdségét az Akr. 114. § (1) allapitja meg.

Budapest
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