Patentowanie sekwencji genow: gdy
interesy biznesu koliduja
Z celami nauki
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zy ktokolwiek ma prawo opatentowaé geny?

Czy DNA czlowieka moze stanowié czy-

jas wlasnos¢, czy tez jest to byt naturalny, jak

powietrze czy woda? Jakie skutki beda miaty
w przyszlosci odpowiedzi na te wazkie pytania dla gineko-
logéw potoznikéw i ich pacjentek, zwlaszcza w kontekscie
dalszych badan naukowych? Kluczowa — i kontrowersyjna
— decyzja US Federal Circuit Court of Appeals dostarczyta
odpowiedzi na pierwsze z pytan, ktéra moze by¢ wykorzy-
stana w najlepszym interesie nauki.

W czwartek 16 sierpnia 2012 r. w Waszygtonie, DC,
sad apelacyjny podtrzymat prawa Myriad Genetics do pa-
tentu na geny BRCA1 i BRCA2. Te geny, jesli wystepuja
w nich szkodliwe mutacje, s3 zwigzane ze zwiekszonym
w trakcie zycia ryzykiem wystapienia raka piersi i jajnikdw.
Rzuémy nieco $wiatta na historie samego procesu. Sprawe
przeciwko Myriad Genetics wniosty American Civil Liber-
ties Union (ACLU) oraz Public Patent Foundation. Obie
organizacje argumentowaly, ze patentowanie genéw czlo-
wieka narusza pierwsza poprawke do Konstytucji Stanéw
Zjednoczonych oraz prawa patentowe, poniewaz geny
s3 ,produktem natury”. Sedziowie sadu apelacyjnego
w Waszygntonie wyshuchali argumentéw w pozwie, ktéry
przeszedt droge z sadu rejonowego w Nowym Jorku do
federalnego sadu apelacyjnego, Sadu Najwyzszego i z po-
wrotem.

Czy firma moze opatentowac gen?

Sedzia Alan Lourie wydajac wyrok w imieniu sadu apela-
cyjnego, racje przyznal Myriad Genetics, ktéra argumen-
tiowala, ze izolujac DNA z tkanki ludzkiej, zmienia jego
strukture chemiczng wystarczajaco, aby uznad, ze nie jest
on juz czym§ wystepujagcym w naturze. Jednak Lourie
wydat wyrok méwiacy, ze Myriad Genetics nie otrzyma
pozwolenia na opatentowanie metod poréwnywania lub
analizowania sekwencji DNA. Sugeruje to zatem, ze firmy
nie bedg mogty opatentowaé metod, takich jak testy do
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prowadzenia analiz i poréwnan sekwencji DNA gendw.
W uzasadnieniu wyroku wskazano, ze metody badawcze
muszg by¢ dobrem wspélnym naukowcdw oraz ze nalezy
zapobiec utrudnianiu badafi nad genami przez firmy kon-
trolujgce wykorzystywane metody do tych celow.

Sprawa ma swoj poczatek w 2009 r., gdy grupa badaczy,
obroficow pacjentdow i ACLU wytoczyly proces US Patent
and Trademark Office i Myriad Genetics Inc. (Myriad jest
producentem testu do badan przesiewowych DNA pod
katem mutacji BRCA1 i BRCA2). W wyniku tej decyzji
wlasnos¢ intelektualna Myriad Genetics i zwigzane z nig
patenty uniemozliwily innym firmom stworzenie jakiego-
kolwiek testu pod katem mutacji w genie BRCA, o kt6rych
wiadomo, ze zwiekszajg ryzyko wystgpienia raka piersi,
jajnikow i innych nowotwordw wtornych.

Poniewaz geny BRCA1 i BRCA2 wystepuja w DNA
wszystkich ludzi, American Medical Association (AMA),
organizacja March of Dimes, American Society for Human
Genetics (ASHG), Association for Molecular Pathology
i ACLU przedstawily argument, ze geny s3 produktem na-
tury i jako taki nie podlegajg patentowaniu. Byt to argu-
ment podobny do tego, jaki przedstawiono w przypadku
obiekgji dotyczacych kwestii opatentowania ludzkich na-
rzadbéw czy czesci ciata, z czym sie zgadzam. Popieram
takze stanowisko przedstawione przez AMA, March of
Dimes, ASHG, AMP oraz profesora Jamesa D. Watsona —
84-letniego badacza, odkrywcy struktury czasteczki DNA
— ktora zaklada, ze decyzja ta znacznie usztywni postep
i kreatywno$¢ w badaniach naukowych oraz zaszkodzi
opiece nad pacjentem.

Obecnie dostepny test nie pozwala na ocene pod katem
wszystkich mozliwych przyczyn dziedzicznego raka piersi.
Co wiecej, National Comprehensive Cancer Network
wydala zrewidowane zalecenia dotyczace wykorzystania
testobw genetycznych pod katem BRCA, wskazujac, ze
wszystkie kobiety powinny dodatkowo by¢ poddane te-
stom pod katem duzych rearanzagji tychze genéw. Kosz-
tujacy 3000 dolaréw test Myriad Genetics nie umozliwia
takiej analizy pod katem tych dodatkowych zmian. W tej
sytuagji klinicysci sg zmuszeni do zaméwienia kolejnego,
kosztujacego 700 dolaréw testu, ktérego kosztéw firmy
ubezpieczeniowe czesto nie pokrywajg.
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Tim Worral, partner w miedzynarodowej firmie
prawniczej Dorsey & Whitney, reprezentujacej niektdre
z najwiekszych firm farmaceutycznych, jest zadowolony
z decyzji sadu.

,»Choé prawdopodobnie decyzja ta bedzie zaskarzona
w Sadzie Najwyzszym, przemyst biotechnologiczny, przy-
najmniej na razie, odetchnat z ulgg” - méwi Worral. ,,Jest
to zwyciestwo, poniewaz wiele wartosci zwigzanych z od-
kryciami opartymi na DNA, poczawszy od lekow, zosta-
toby zniweczonych, jesli sad zdecydowatby, ze odkrycia
zwigzane z DNA nie podlegaja opatentowaniu”.

Dwanascie powodow, dla ktorych nalezato
odmowi¢ patentu firmie Myriad Genetics

Powodéw, dla ktorych popieram wspomniane powyzej
grupy jest wiele, wymienione tu to 12 najbardziej przeko-
nujacych:

1. Czasteczki bedace przedmiotem patentu reprezen-
tujg elementy wystepujace naturalnie, nie stanowig
Hhiewystepujacej w naturze kompozycji materii”, jak
twierdzi Myriad; czasteczki te stanowig raczej wyizo-
lowane i powielone sekwencje DNA, warianty wyste-
pujacych w naturze produktéw.

2. Opatentowanie gendw BRCA, oraz innych genéw
cztowieka, w znamienny spos6b usztywni kreatyw-
no$¢ 1 innowacje prac badawczych przez kierowanie
sie w projektowaniu badaf decyzjami ekonomicz-
nymi, co w ostatecznosci wplynie negatywnie na
opieke nad chorymi.

3. Geny czlowieka i ich warianty niosa kluczowe in-
formacje na temat funkcji komoérek i nie powinny
by¢ opatentowane czy tez naleze¢ do kogokolwiek.
Powinny by¢ przedmiotem badaii, a uzyskane dane
powinny by¢ wykorzystywane do prac nad nowymi
strategiami terapeutycznymi.

4. Unikalny i fundamentalny charakter DNA musi by¢
chroniony. Wazna rola DNA, wynikajaca z jego zdol-
nosci do kodowania kluczowych danych genowych,
posredniczenia w rozwoju fenotypu i bycia kluczowa
sita decydujaca o czynnosci komérek, nie moze by¢
kontrolowana czy naleze¢ do os6b indywidualnych,
firm czy tez by¢ obiektem rozporzadzen prawnych wy-
dawanych przez sady. Na przyktad grupa naturalnych
sekwencji DNA, ktére kontroluja ekspresje innych
genéw, tzw. ,,TATA box”, zawiera podstawowg se-
kwencje DNA 5’-TATAAA-3’ (lub podobny wariant),
do ktérej wigzad sic moga okreslone biatka, promujgce
w ten sposob transkrypgje innych swoistych genéw. In
vivo TATAAA transaktywuje ekspresje genéw, ktore
wplywaja na funkcjonowanie komorki i ostatecznie
determinujg ludzki fenotyp. Posiadanie na wlasnosé
TATA box jest niewyobrazalne! Posiadanie na wta-
snoé¢ jakichkolwiek wystepujacych naturalnie genéw
i ich wariantow jest réwniez nie do wyobrazenia!
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Cho¢ w decyzji Sadu Najwyzszego w sprawie Mayo
przeciwko Prometeus probowano odnie$¢ sie do tej
sytuacji, niewiele uzyskano pod wzgledem okreslenia,
czy geny czlowieka mogg by¢ opatentowane.
Zidentyfikowano okoto 22 000 genéw, funkcja wielu
z nich wcigz pozostaje dla nas tajemnicg. Komercja-
lizacja tych genéw jest niewyobrazalna i nieetyczna.
Do tej grupy nalezg tez geny BRCA1 + 2. Posiadanie
ich, podobnie jak posiadanie ktéregokolwiek z 22 000
gendw, jest nie do przyjecia.

Wraz z zsekwencjonowaniem genomu czlowieka na-
turalng kolejg rzeczy bedzie zrozumienie funkgji, jaka
petnig kluczowe geny, oraz opracowanie nowych te-
rapii ukierunkowanych. Human Genome Project nidst
ze sobg misje korzysci dla ogdtu, nie tylko dla wybra-
nych firm.

Celem inicjatywy Human Genome Project bylo pro-
pagowanie i poprawienie zrozumienia genomu czfo-
wieka oraz udostepnienie tej informacji wszystkim
badaczom. Human Genome Project byt dzietem wielu
agengji, miedzynarodowym wysitkiem fundowanym
z pieniedzy podatnikéw, z pierwotnym zalozeniem,
ze informacja uzyskana z poznania sekwencji genéw
cztowieka bedzie dostepna dla wszystkich badaczy.
W 2012 r. laureatem Nagrody Nobla w dziedzinie fi-
zjologii i medycyny zostal John Sulston, ktéry przewo-
dzit pracom brytyjskich naukowcéw biorgcych udziat
w Human Genome Project. John Sulston wierzyt, ze
opatentowanie genéw przyczyni si¢ jedynie do blo-
kowania prac nad nowymi, skutecznymi terapiami,
praktycznie eliminujac nowe odkrycia na wszystkich
poziomach wspolpracy.

Zamiast tego nalezy przyznawac obowiazkowe licen-
gje, co zapewni wszystkim odpowiedni dostep, po-
niewaz to natura jest wlascicielkg wszystkich genow
cztowieka.

Prace nad nowymi testami wykorzystujagcymi metody
réwnoleglego sekwencjonowania genéw, stuzacymi
do identyfikacji mutacji dziedzicznych i tworzenia
profiléw swoistych dla okre$lonych kombinacji rako-
wych (np. geny raka piersi i jajnika) zostang znacznie
ograniczone lub wrecz zatrzymane. Kliniczne skutki
beds przytlaczajace z punktu widzenia tworzenia
nowych metod do oceny znaczenia réznych kombi-
nacji takich genéw w réznych typach nowotwor6w.
Nie dojdzie do odkry¢, ktére pozwalajg na szybka
identyfikacje pacjentéw obarczonych ryzykiem roz-
woju guzéw wtérnych, chyba ze wdrozone zostanie
wladciwe i proste rozwiazanie — catkowita odmowa
przyznawania patentéw na geny czlowieka.

Etyczna zasada sprawiedliwosci popiera wniosek, ze
zaden naukowiec, osoba, firma czy tez organizacja
nie powinny, dla celé6w komercyjnych, opatentowac
naszych genéw. Celem okresSlenia funkgji gendéw czlo-
wieka powinien by¢ postep naukowy.
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Do zapamietania

Obowiazkowe licencje, zamiast patentéw genowych,
wymagalyby od zainteresowanych firm uzyskania for-
malnej zgody od posiadaczy patentu. Taka zgoda po-
zwolitaby naukowcom i badaczom na dostep do genéw
czlowieka oraz informacji genetycznej do prowadzenia
nowych i twérczych badaf. Optymalizacji i przy$piesze-
niu ulegloby dokonywanie odkryé w laboratorium oraz
skuteczne ich przelozenie na nowe metody leczenia pa-
cjentow.
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Sedzia William Bryson, niezgadzajacy sie orzeczeniem,
zaznaczyl, ze decyzja ta ,,prawdopodobnie bedzie miata
daleko idace konsekwengje, takie jak udaremnianie metod
sekwencjonowania catego genomu”.

Contemporary OB/GYN, Vol. 57, No. 10, October 2012, p. 7. Gene patents: when
business interests trump science golas.
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