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Overlzege Steffen Thirstrup

P4 sit mgde i juni gav Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler (CHMP) sin forste positive opinion til et
cellebaseret legemiddel [1]. CondroCelect er dermed
det forste leegemiddel, som bliver godkendt efter
ikrafttreeden af EU-forordningen om avanceret terapi
[2] og efter faglig vurdering i den nyetablerede Ko-
mite for Avanceret Terapi (CAT). CAT, som i lighed
med CHMP er tilknyttet Det Europaiske Laeegemid-
delagentur (EMEA), skal i fremtiden foretage den
faglige vurdering af nye avancerede terapier (f.eks.
gen- eller celleterapi) og give indstilling til CHMP
med hensyn til godkendelse eller afvisning. Chondro-
Celect bestar af autologe kondrocytter, som er udta-
get fra patientens raske brusk og efterfelgende opfor-
meret in vitro med henblik pa implantation. Effekten
er dokumenteret i et kontrolleret klinisk forsgg med
patienter, som havde en enkelt symptomatisk brusk-
defekt pd 1-5 cm? og evt. en eller flere mindre asymp-
tomatiske bruskdefekter svarende til deres femurkon-
dyler.

Ud over CondroCelect gav CHMP en positiv opi-
nion til felgende nye leegemidler og indikationer.
Cimzia (et pegyleret monoklonalt antistof, der er ret-
tet mod tumornekrosefaktor (TNF)-alfa, certolizu-
mab, til behandling af arthritis rheumatoides), Javlor
(vinflunin til behandling af urotel cancer), Onglyza
(glukagonlignende peptid 1-analog til behandling af
type 2-diabetes mellitus) og Simponi (ogsé et mono-
klonalt antistof, der er rettet mod TNF-alfa, golimu-
mab, til behandling af arthritis rheumatoides).
Desuden fik Cayston (aztreonam) positiv opinion til
behandling/forebyggelse af kronisk infektion med
Pseudomonas aerouginosa hos patienter med cystisk fi-
brose. Leegemidlet fik fgrst positiv opinion efter en re-
eksamination af data, og godkendelsen blev givet som
en betinget godkendelse, hvilket vil sige, at producen-
ten skal efterleve en reekke nermere bestemte betin-
gelser for fortsat at kunne opretholde markedsfgrings-
tilladelsen [3]. En narmere beskrivelse af disse leege-
midler kan findes pd EMEA’s hjemmeside [4].

Endvidere gav CHMP positiv opinion til en raekke
generiske laegemidler — Vizarsin (sildenafil),
Topotecan Teva (topotecan) samt ikke mindre end 13
forskellige generiske versioner af clopidogrel [3].

Komiteen behandlede en reekke indikationsudvi-
delser for Avastin, Januvia og Xolair [3] samt diskute-
rede en strategi for optimal anvendelse af leegemid-

lerne Cerezyme og Fabrazyme i forbindelse med en
kommende mangelsituation som fglge af produk-
tionsvanskeligheder [5].

Slutteligt besluttede CHMP at indstille til kom-
missionen, at markedsferingstilladelserne for dextre-
propoxyphen i hele EU inddrages. Dette vil ske grad-
vist, sa patienterne kan omstilles til anden smertestil-
lende behandling.
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