SV ORF Lifteekni hf

- graenn idnadur
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ORF Lifteekni - grunnhugmynd

*Framleidsla a proteinum i plontum med
erfdataekni - sameindaraektun — par sem
verksmidjan er byggfreeid

*Framleida flokk sérvirkra proteina sem getur
SOtt inn @ marga, Olika markadi (vaxtarpeettir:
125 milljardar kr. auk lyfjamarkadar)

”
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W Framleidsla a servirkum proteinum
3 ererfid, mjog dyr og verdur ad fara

fram i
I lifandi frumum
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Hin hefdbundna taekni

Daemi; sérvirk prétein fyrir Iyf

« Hreinsud ur vefjum (bl6d/pvag/fylgja):
»  Storkupaettir (Factor VIII) .
» Hormodn (LH, FSH) |

« Erfdateekni protein (reektunartankar)
» Insulin (1982, E.coli/gersveppir)
» Interferon (E.coli)
» Vaxtarhormon (E.coli)
» Einstofna motefni (hamstrafrumur)

LIFTAKNI



ORF valdi bygg; hvers vegna?

= * Fraestyring
N « Sjalfstortiming proteins fyrir spirun!
I « Afmorkun mjog sterk

* gjalfsfridvgun

« engar skyldar teg.
* |élegt “fittness”

Galli: mjog erfid i erfdataekni!
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ORF valdi bygg; afmorkun

 Grundvallarkrafa i sameindaraektun!
»  Krofur fyrir utiraektun (“criteria”)

Sjalf-frjovgandi

Skyldar tegundir 6pekktar i natturulegu vistkerfi
Landrymi

Planta med lagt “fitness” utan raektunarreita
Vardbelti (“buffer zones”)

Eftirlit 3ja adila (“external auditing”)

Sértaekur teekjakostur (“dedicated equipment”)

Her hentar bygqid einstaklega vel
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ORF valdi bygg; vixlIfrjovgun?

Sumar 2004 -2006
(LbHI)

afkomendur skodadir

Engin vixIfrjovgun milli 2/6 rada plantna greindist
(ca. 750.000 plontur; <1m fjarleegd)

Er petta slepping? Varla ad okkar mati!
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Hvernig buum vid til bygg med nyju
proteini? Med kynbotum

—
« Tvo gen flutt yfir i byggid
. » baetast vid ca 25.000 gen
» byggid er obreytt en faer nytt verkefni!

I « Erfitt tecknilega

» margra ara prounarvinna ORF

« Einstok vefjaraektun
» sérpjalfad starfsfolk




Hefobundnar kynbaetur

- oft meirihattar erféabreytingar!
- gjorbreytir tegundinni
- erfdabreyting sem madurinn styrir

Terminal
b

Brissels sprouts Rosakal
FIGURE 20.6

Aﬂh‘r“ﬂl selaction. These segeiables Ml have 3 Common ancestor in oo SEECES O il
mestand. By sebecimg different parts of the plant to accentuate, breeders have oblained
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Hefobundnar kynbaetur

- ... 0g daemin eru morg!




Framleidslukerfi® Orfeus™

Proteinid framleitt fyrst og fremst i freehvitu skommu fyrir

fullproskun freesins

Proteinid mjog viokvaemt og brotnar hratt nidur i urvinnslu -

ef itrustu nakvaamni er ekki beitt

Magn: 1 / 1000.000 ur gr per free!

.BEEEEERELE

free

bl6d

stongull

reetur

Barley Seed fff_'_h\
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Varan: ’SOk inE " vaxtarpaettir

Markadsetning April 2009
- 27 i sOlu (April 09)
- um 850 haust 09
- utflutningsafurd o

o
""""



Proteinin — “human-like” vaxtarpaettir

Mikilvaegt hlutverk:
» styra frumuskiptingu/sérhaefingu
* styra 6naemisvidbrogdum
* notadir i.
* stofnfrumurannsoknir
« krabbameinsranns.
« vefjasmidi (hud/bein/taugar/hjartavefur)
* Onaemisfraedi
* lyflamedferdir

e Ort staeekkandi R&P markadur (> 120 milljardar kr.)
« sifellt nyir VP i lyfjapréun (> 50 i daqg)
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| fijoldi i framleidslu ! - -

fIt-3 ligand

interferon gamma

interleukin-4

insulin-like growth factor 1

stem cell factor SO

leukemia inhibitory factor hscormbinal

granulocyte colony-stimulating factor 2% 01-A01Z
At#01-101

tumor necrosis factor alpha e data shest
ww.orfgens
vascular endothelial growth factor

macrophage colony-stimulating factor

tumor necrosis factor-beta

> 110
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Vefjlasmioi (regenerative medicine)

B - Ort vaxandi markadur

Characteristics of Embryonic Stem Cells

. » Skinnigraedsia (skin regeneration)

» brunasar; byrjunin © onan
I » Saragreedsia (wound healing)

> Uppbygging beina (bone reconstr,)  .wspes P

L8 \ “ \
. : ) L S
prolonged period of time

sxr g without differentiating. = N\ F N
> Smidi hyartaloka @6 G

copies of themselves for a

A,

> Lagleera hjartadrep - S

cells from all three embryonic germ
layers even after being grow
in culture for a long time.
« Stada ORF
The three germ layers and one example of a cell type derived from each layer:
Ectoderm Mesoderm Iy
f

»  Fjoldi vaxtarpatta i framleidsiu @8 »

» ¢GMP lyfiavottun 2010

Ectoderm gives rise to: Mesoderm gives rise to: Endoderm gives rise to

brain, spinal cord, nenve muscles, blood, blood vessels, the gut (pancreas, stomach,

cells, hair. skin, teeth, connective tissues, and the liver, etc.), lungs, bladder,

sensory cells of eyes, ears heart and germ calls (2ggs or sperm)
al . and

nose,
pigment cells.



Raaktunin

50

Litid magn, hatt
einingaverod

ORF

LIiFTAA KN I

>100 Vb " <10Vb

=4 Meira magn, |$9ra
einingaverd

(0.05% af byggreektarlandi)
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Raektun: Graena smidjan - Grindavik

* Vatnsraekt a feeribondum

« Sjalfstyring (raektunarskilyrdi)

* Engin mold — bara vikur

« EMEA/Lyfjastofnun — vottunarferli i gangi




HEKLAgro™ raektunartaekni

Vatnsraekt a faeribandi
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Préoteinin | Gunnarsholti

- bridja leyfi ORF fra UST (2003 og 2005)
. . Vaxtarpeettir m.a. i vefjasmidi
I 1. Skinnigraedsla - brunasar

2. Saramedferd

»  Legusar

y  Sykursjukir

A |

smidi a hud ur stofnfrumum
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Préoteinin | Gunnarsholti

=
 Vaxtarpeettir fyrir lyfjaframleidslu
1. Hluli af aeti fyrir reektunartanka
I 2. Framleidslu a einstofna motefnum i

hamstrafrumum
» Ny kynslod lyfia!

»  Mjog mikio magn

»  cGMP framleidsla

Lyfiaframleidsla: Miklar veentingar til
bessara vaxtarpatta fra ORF (animal-

free)




ORF Liftaekni hf

« [slensk nyskdpun og hugvit — greenn idnadur
* Vakid mikla og jakvaeda athygli erlendis
« Steerstir i Evropu i sameindaraektun
 Steerstir i heiminum (fj. préteina)
» Steersta reektunaradstadan (Graena smidjan)
» Adstada (mai 2009)

* Reykjavik: 20 starfsmenn

* Grindavik: 5 starfsmenn

* Montréal: 1 starfsmadur

Viljum halda taeknilegu og markadslequ forskoti okkar
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... en vid erum ekki einir!

T.d. Maltagen - byskalandi
* i samkeppni vid ORF

* med "human-like” blédprotein

* nota einnig bygg

e Utireektun i 4 ar

e nokkrir ha

Utiakur Maltagen i Mi®-
Evrépu med “human-
like” blodproétein i bygai




Hvad er ad gerast i Evropu?

B Tilkynningar (notification) um tilrauna-reektanir a
w utiakri

I (Deliberate release permit sbr. leyfi UST til ORF)

« 2009 (framimai). 104 tilkynningar
> prju fyrir sameindaraektun

« 2008: 87 tilkynningar

« 2007: 91 tilkynningar

« Leyfisl. prju ar i Evropu:
» appelsinutré, agurka, mais, badmull, fédurroéfa, kartafla,
plédma, bygg, tébaksplanta, repja, lin, baunagras,
sykurréfa, vorskridnablom, osp og birki.

http://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/gmp_browse.aspx



Utileyfi: Erfdataekni i profun i Evropu sl. 3 ar?

« Finna jardsprengjur m. A.thal. (Danmork)

« Auka ljostillifun (Frakkland)

« Hreinsa upp pungmalma me? lini (Tékkland)
* Veirupol i plomutrjam (Spann og Rumenia)

« Omega 3-fitusyrur i repju (Svipjod)

» Pektinrikar kartoflur (Pyskaland)

« Motefni gegn svinasott i baunum (Pyskaland)
« Lifrabolgu B boluefni i tébaki (Pyskaland)

« Boluefni gegn kéleru i kartoflum (Pyskaland)
. Ofrjétt birki (Finnland)

« Sveppapol i appelsinutrjam (Spann)

« Veirupol i sykurrofum (Svipjod)

« Framleidsla a lif-disel i 0sp (Belgia)

« burrkpol i kartoflum (Ungverjaland)

http://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/gmp_browse.aspx




Tilraunaraektun ORF er
ekki einsdeemi!

Leyfi UST er ekki einsdeemi!

... en teeknilegt og markadslegt forskot
fyrirtaekisins er
einsdaemi!




Samantekt

ORF framleidir ekki erfdabreytt matvaeli/fodur

ORF hefur unnid naid med islenskum eftirlits- og
visindastofnunum i sinum tilraunum

ORF starfar i samraemi vid islensk 16g og reglugerdir

ORF hefur atid notid mikils velvilja innan
visindasamfelagsins og medal almennings

ORF hefur nad einstoku taeknilegu og markadslegu
forskoti med aherslu a vaxtarbaetti

Kjarnastarfsemi ORF er graenn idnadur
ORF selur nzer eingongu a erlendan markad (>98%)

Hja fyrirtaekinu starfa 26 manns og pessum storfum
viljlum vid fiolga




