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_Concerne : Dissémination volontaire d’OGM dans I’environnement introduit par la
firme Transgéne

. Aprés lecture attentive du dossier, il apparait que cette étude n’ entraine aucun risque réel pour
la population bruxelloise ni I’environnement.

L’ objectif de ces deux essais cliniques est de déterminer efficacité clinique d’un vaccin
permettant d’aider le systéme immunitaire 3 lutter contre le cancer du sein avanceé (avec
métastases) et le cancer du poumon a un stade avancé. Les essais cliniques se dérouleront
dans le service d’oncologie de I’hopital Erasme.

Pour ces deux types de cancer a un stade avancé, il n’existe pas 4 I’heure actuelle de
traitement satisfaisant. L’intérét médical de ces essais cliniques est donc évident.

Les risques pour I’environnement sont inexistants du fait que ’organisme génétiquement
modifié est un virus (virus de la vaccine) qui ne peut se reproduire dans 1’environnement
naturel (sa reproduction nécessite des conditions de laboratoires particulieres). La
modification génétique porte sur le génome du virus, mais ce virus ne peut pas lui-méme
interagir avec le génome de la cellule qu’il infecte. Lors d’études précédentes on a pu montrer
que le virus ne peut pas étre disséminé dans ’environnement par les sécrétions naturelles du
patient.

Les risques pour la population générale sont également tres peu probables pour les mémes
raisons. Le risque de transmission verticale (de la mére a ’enfant au cours de la grossesse)
apparait également extrémement peu probable.

Des risques minimes de contamination existent cependant lors de I'injection du produit. Cette
contamination ne peut qu’étre a trés faible dose, et aucun effet secondaire n’a pu étre mis en
évidence. Toutefois dans les services hospitaliers ou les patients seront traités, des procédures
détaillées pour I’injection, I’élimination des déchets et la conduite a tenir en cas de
contamination accidentelle seront explicitées. Ces mesures ne sont pas différentes que celles
utilisées pour les autres actes impliquant la manipulation de substances contagieuses dans



I’hépital. Les déchets devront &tre conservés dans une poubelle spécifique et décontaminés
selon les procédures hospitalieres standards pour les déchets contaminés.

En conclusion, il m’apparait (dans les limites de mon expertise en la matiére et sur la seule
base des indications fournies dans le dossier) que ces essais cliniques n’entrainent pas de
risque significatif pour I’environnement et Ja population générale, ni pour le personnel
hospitalier moyennant I’application des mesures habituelles d/hygiéne hospitaliére et
d’élimination des déchets contaminés. -




