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forekommende komplikationer, som medfører kar-
diopulmunale symptomer forårsaget af arteriovenøs 
fistulering som følge af traumatiske læsioner og ope-
rative indgreb. Den viser, at transarteriel coiling hos 
denne patient var en effektiv metode til lukning af en 
stor AV-fistel. Endelig demonstrerer den vigtigheden 
af at erindre sjældent forekommende årsager til por-
tal hypertension.
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Nyt fra EMEA – maj 2009

Assisterende redaktør Bjarne Ørskov Lindhardt

Den europæiske videnskabelige komité for lægemid-
ler til mennesker (CHMP) gav på mødet i maj en posi-
tiv opinion til everolimus (Afinitor), som er beregnet 
til behandling af patienter med fremskreden renalcel-
lekarcinom, hvis sygdom har udviklet sig under eller 
efter behandling med vaskulær endotelial vækstfak-
tor (VEGF)-målrettet behandling. Et nyt produkt til 
mobilisering af stamceller er godkendt. Plerixafor 
(Mozobil) er beregnet til brug i kombination med 
granulocytkoloni-stimulerende faktor (G-CSF) for at 
øge mobiliseringen af hæmatopoietiske stamceller fra 
perifert blod med henblik på efterfølgende autolog 
transplantation hos patienter med lymfomer og my-
elomatose. Tolvaptan (Samsca) blev også centralt 
godkendt. Midlet er beregnet til behandling af hypo-
natræmi hos patienter med syndrome of inappropriate 
secretion of antidiuretic hormone.

CHMP gav endvidere en positiv opinion til en 
række generiske clopidogrelpræparater, således at 
det inden for en kort tid kan forventes, at seks andre 
clopigrelpræparater bliver markedsført som konkur-
renter til Plavix, der er brand leader.

Et par tilbagetrækninger blev behandlet på mø-
det. CHMP havde godkendt eszopiclone (Luniva) til 
behandling af søvnløshed. Eszopiclone er den aktive 
stereoisomer af zopiclone. Eszopiclone har været 
markedsført i en årrække i USA. Imidlertid ønskede 
CHMP ikke at givet stoffet status som new active sub-
stance, hvorfor firmaet bag trak ansøgningen tilbage 
med begrundelsen, at præparatets »kommercielle le-
vedygtighed var kompromitteret«. Interferon beta-1a 
(Biferonex) til behandling af multipel sklerose fik i fe-

bruar 2009 en negativ opinion, men firmaet klagede, 
og en reevalueringsprocedure blev indledt. Imidlertid 
har firmaet nu helt trukket ansøgningen tilbage.

CHMP har påbegyndt en reevaluering af prega-
balin (Lyrica). CHMP havde i april 2009 forholdt sig 
negativt til en udvidelse af pregabalins indikation til 
at omfatte behandling af fibromyalgi hos voksne med 
moderate til svære smerter. Dokumentationen herfor 
vurderedes som utilstrækkelig, men firmaet har nu 
påklaget afgørelsen.

Pemetrexed (Alimta) fik en godkendelse til at ud-
vide midlets indikation til at omfatte monoterapi- 
vedligeholdelsesbehandling af lokalt avanceret eller 
metastatisk ikkesmåcellet lungecancer hos patienter, 
hvis sygdom ikke er progredieret umiddelbart efter 
platinbaseret kemoterapi. Pemetrexed var i forvejen 
godkendt som monoterapi på denne indikation, men 
som andenvalgsbehandling efter primær kemoterapi.

Endelig vedtog CHMP en række yderligere anbe-
falinger vedrørende brugen af oseltamivir (Tamiflu) 
hos børn under et år og brugen af oseltamivir 
zanamivir (Relenza) til gravide og ammende kvinder 
i tilfælde af en influenza-A/H1N1-epidemi samt en 
opdatering vedrørende holdbarheden af oseltamivir. 
Som altid kan yderligere detaljer findes på EMEA’s 
hjemmeside.
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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 


