Aktuellt inom genetiken

Far man patentera
manniskans gener?

Genetiska vetenskapliga samfund och institutioner fran
flera europeiska ldnder har ldimnat in protester mot de
tre patenten beviljade 2001 pa en gen som predisponerar
for brostcancer.

Patenten gjorde att patentdgarna fick monopol pa
diagnostisk testning av genen BRCA1, och det innebar
en exklusiv licens till det amerikanska foretaget Myriad
Genetics. Flera europeiska laboratorier hade dock erbju-
dit klinisk testning for BRCA1 sedan 1994. Med risk for
atal har de fortsatt med testningen under 6verklagande-
och besvérsprocesserna. Motstandet mot patenteringen
baserade sig pa det faktum att monopolet pad metoden att
diagnostisera mutationer i BRCA 1-genen skulle omoijlig-
gora test for brost- och dggstockscancer vid laboratorier
inom den offentliga sektorn, eller skulle gora testerna
ooverkomligt dyra. Eftersom flera patentansokningar for
gener har ldmnats in de senaste aren dr man allvarligt
oroad Over att monopolen pa gener och genetisk testning
kommer att 0deldgga ersittningssystemet och inverka ne-
gativt pa hélso- och sjukvarden. Testning i privatlaborato-
rier kringgar ocksa den foregdende genetiska radgivning
till patienten som &ar kutym 6ver hela Europa.

Det alleuropeiska motstandet mot patenten
pa brostcancergener - definitivt beslut
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Den 19 november 2008 tog Europeiska patentbyran
(EPO) sitt slutgiltiga beslut om overklagandet av paten-
ten pa genen bakom &rftlig brost- och dggstockscancer,
BRCA1. Efter processen, som kriavde 7 ar efter bevil-
jandet av patenten och slutfordes exakt 14 ar efter det
att BRCA1-genen hade upptéckts, har omfattningen av
de tre patenten beskurits kraftigt. Trots det har besluten
resulterat i patent som kan inskrénka testningen for brost-
och dggstockscancer i flera europeiska lander.

Patenten tacker nu specifikt de tvd mutationer i BRCA1
som ofta forekommer hos ashkenazijudiska kvinnor.
Genetiska centra som vill erbjuda dessa tester blir alltsa
tvungna att beakta patenten.

For att aterstélla det mer omfattande patentet pa den
diagnostiska metoden som upphavdes 2004 vid den forsta
behandlingen av protesterna mot patenteringen, har pa-
tentédgarna tillatits gora en vittgdende omformulering av
definitionen pa vad de hdvdat som sin uppfinning. EPO
slog fast att denna process var i 6verensstammelse med
europeisk juridisk praxis och beviljade darfor patentet i
omarbetad form. Det slutliga patentet innebdr dnda en
vasentlig inskrankning av det ursprungliga, eftersom det
bara tidcker en mutation av en mycket specifik typ.

Det intressanta dr att patenten inte ldngre tdcker
gensekvensen i BRCA1 som sadan och inte heller en

metod for att diagnostisera vilken som helst mutation i
genen, utan de begrénsas till en specifik metod for att
identifiera en specifik typ av mutationer hos patienter
med sjukdomen samt till nagra specifika mutationer hos
patienter med ett specifikt etniskt ursprung.

Det bor observeras att besluten bekréftar att saval ge-
ner som metoder for att diagnostisera mutationer i dessa
gener kan patenteras vid EPO.

Fran en molekyldrgenetikers synpunkt dr dessa senaste
beslut knappast fornuftiga. Efter sju ar av diskussioner
om innehallet i dessa patent, verkar de senaste besluten
inte alls ge nagon klarhet i hur de pastadda uppfin-
ningarna, som begrédnsar sig till vissa mutationer och
utesluter andra, ska tolkas i praktiken. Man kan darfor
anta att beslutets inverkan pé genetisk testning kommer
att bli liten.

Det dr anméarkningsvart att patenten nu ocksé har olika
geografisk tdckning. De géller i vissa lander men inte i
andra, vilket understryker ett mer allmént problem med
patent i Europa. Lapptécket av olikartad lagstiftning gor
att patenten kommer att ha storre eller mindre effekt pa
den genetiska testningen for brost- och dggstockscancer
i olika ldander. Alla europeiska patienter ar alltsd inte
likvarda med avseende pé genetisk testning.

Meningsutbytet om huruvida man kan patentera gener
och genetiskt testa for BRCA1 &r sdledes avslutat for
EPO:s del och faller inom ramen for existerande pa-
tentlag. Det finns ingen atervidndo for patentédgarna till
ett mer omfattande skydd. Men mojligheten att utmana
patenten i nationella processer och att ytterligare forsoka
begridnsa dem star & andra sidan oppen for alla.

BRCA eller fallet “Myriad” har verkligen astadkommit
stor uppstandelse i patentvarlden. Det star klart att fallet
inte dr slutbehandlat. Eftersom processen pa europeisk
niva nu ar avslutad méste alla &nda vara fardiga att fort-
sdtta motstandet pa nationell niva.
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En heltiackande 6versikt av BRCA-fallet finns pa:
http://www.curie.fr/home/presse/communiques-
affaires.cfm/lang/_fr/affaire/3.htm
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