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COMMITTEE FOR ORPHAN MEDICINAL PRODUCTS 
JUNE 2009 PLENARY MEETING

MONTHLY REPORT 

The Committee for Orphan Medicinal Products (COMP) held its 102nd plenary meeting on 3-4 June 
2009. The Committee decided, by majority, to postpone the election of the Chair and the Vice-chair to 
the COMP meeting following the nomination of the 4 members to the COMP by the EC. The 
Committee agreed that until than the meetings would be chaired by Prof. K. Westermark. 

End of the 3rd mandate and nominations for COMP members 

The Committee thanked warmly Dr Domenica Tarucio (appointed member from Italy), for her 
successful contribution to the work of the Committee. The Chair welcomed Dr Tatiana Foltánová 
(appointed member from Slovak Republic) and Prof. Maurizio Clementi (appointed member from 
Italy). The Committee welcomed also Ms. Mirjam Söderholm, who will be working with COMP-
EMEA activities together with Ms Claire Scharf-Kröner at the European Commission, DG Enterprise, 
Pharmaceuticals. 

7th Framework Programme research in rare diseases

The Committee welcomed Ms Eleni Psychari, Dr Sophie Koutouzov (GIS-Institute des Maladies 
Rares) and Dr Brigit Wetterauer (BMBF) who presented E-rare project to the Committee. The 
Committee also welcomed Dr C. Berens (EC DG Research) who presented an overview of the 7th

Framework Programme (FP7) 2007-2013 past and future calls in the field of rare diseases. 

ORPHAN MEDICINAL PRODUCT DESIGNATION 
The COMP adopted 14 positive opinions recommending the following medicines for designation as 
orphan medicinal products to the European Commission: 

For the following medicines the EMEA review began on 9 March 2009 with an active review time 
of 88 days. 

• Hypothiocyanite and lactoferrin, for treatment of cystic fibrosis, from Alaxia 

• (S)-3’-(OH)-desazadesferrithiocin-polyether, magnesium salt for treatment of chronic iron 
overload requiring chelation therapy, from FerroKin BioSciences Ltd 

• Tamibarotene for treatment of acute promyelocytic leukaemia, from Eudax S.R.L 

For the following medicines the EMEA review began on 14 April 2009 with an active review time 
of 52 days. 

• Afamelanotide for treatment of solar urticaria, from Clinuvel UK Limited  

• Allogeneic ex vivo expanded umbilical cord blood cells for treatment of Hodgkin lymphoma, 
from Teva Pharma GmbH  

• Blinatumomab for treatment of acute lymphoblastic leukaemia, from Micromet AG 

• Ciclosporin (eye drops, solution) for treatment of atopic keratoconjunctivitis, from Allergan 
Pharmaceuticals Ireland 

På sit møde i juni gav Udvalget for Humanmedicinske 
Lægemidler (CHMP) sin første positive opinion til et 
cellebaseret lægemiddel [1]. CondroCelect er dermed 
det første lægemiddel, som bliver godkendt efter 
ikrafttræden 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 Europæiske Lægemid-
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 består af autologe kondrocytter, som er udta-
get fra patientens raske brusk og efterfølgende opfor-
meret in vitro med henblik på implantation. Effekten 
er dokumenteret i et kontrolleret klinisk forsøg med 
patienter, som havde en enkelt symptomatisk brusk-
defekt på 1-5 cm2 og evt. en eller flere mindre asymp-
tomatiske bruskdefekter svarende til deres femurkon-
dyler.

Ud over CondroCelect gav CHMP en positiv opi-
nion til følgende nye lægemidler 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 (også 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. Lægemidlet fik først 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 række nærmere bestemte betin-
gelser for fortsat at kunne opretholde markedsførings-
tilladelsen [3]. En nærmere beskrivelse af disse læge-
midler kan findes på EMEA’s hjemmeside [4].

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

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

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

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