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Otazky a odpovédi tykajici se doporuceni zamitnuti registrace
pripravku
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
milnacipran

Dne 23. cervence 2009 piijal Vybor pro huméanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) zaporné stanovisko ve
veci registrace 1é¢ivého ptipravku Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor ur¢eného k 1é¢be
fibromyalgie u dospé&lych — doporugil registraci tohoto piipravku zamitnout. Zadost o registraci podala
spole¢nost Pierre Fabre Medicament.

Zadatel pozadal o pfezkoumani stanoviska. Po zvaZzeni odiivodnéni této Zadosti vibor CHMP
opétovné prezkoumal své ptivodni rozhodnuti a dne 19. listopadu 2009 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor je 1€k, ktery obsahuje 1é¢ivou latku milnacipran. M¢l
byt k dispozici ve formé tobolek.

Na co mél byt piipravek Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor pouZivan?
Ptipravek Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor mél byt pouzivan k 1é¢bé dospélych
pacientil trpicich fibromyalgii, onemocnénim, které zptisobuje dlouhotrvajici rozsahlou bolest a
bolestivou odezvu na dotyk. Fibromyalgie miize rovnéz vyvolat dalsi ptiznaky, jako naptiklad
citlivost, ztuhlost, inavu, izkost a zmény pacientova spanku, pocitli a pfemysleni. Pfi¢ina vzniku
fibromyalgie neni znama.

Jak mél pripravek Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor piisobit?

Léciva latka v ptipravku Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor, milnacipran, je ,,inhibitor
zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu®. M¢l pisobit tak, ze mél zabranovat
neurotransmiterim 5-hydroxytryptaminu (nazyvanému také serotonin) a noradrenalinu v jejich
zpétném vstiebavani do nervovych bun¢k v mozku a mise. Neurotransmitery jsou chemické latky,
které umoziuji vzédjemnou komunikaci mezi nervovymi buitkami. Blokovanim jejich zpétného
vychytavani mél milnacipran zvySovat miru komunikace mezi nervovymi bunikami. ProtoZe jsou
uvedené neurotransmitery zapojeny rovnéz do snizovani vnimani bolesti, o¢ekavalo se, Ze blokovani
jejich zpétného vychytavani v nervovych bunkach zmirni i ptiznaky fibromyalgie.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Uginky piipravku Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor byly nejprve testovany na
experimentalnich modelech a teprve poté na lidech. Ve tiech hlavnich studiich dostavalo 2 960
dospélych pacientt s fibromyalgii ptipravek Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor nebo
placebo (1é¢ba netic¢innym ptipravkem) po dobu pfiblizné ¢tyi az sedmi mésicti. Hlavni méfitka
ucinnosti byla zaloZena na zmirnéni pfiznakd vnimaném pacienty, predevsim intenzity bolesti, a jejich
celkovém zdravotnim stavu.
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Jaké byly hlavni diivedy, na jejichz zakladé vybor CHMP doporucdil registraci zamitnout?
Vybor CHMP byl toho nazoru, Ze u¢inek ptipravku je nevyznamny. Nebyl rovnéz dostatek tdaji o
dlouhodobych ucincich v evropské populaci. Vybor CHMP zastaval v dané dobé nazor, Ze ptinosy
pripravku Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor v rdmci 1é¢by fibromyalgie nepfevysuji
jeho rizika. Proto vybor CHMP doporucil registraci ptipravku Milnacipran Pierre Fabre
Meédicament/Impulsor zamitnout. Po pfezkoumani svého stanoviska vybor CHMP zamitnuti potvrdil.

Jaké jsou dusledky zamitnuti registrace pro pacienty zairazené do klinickych studii nebo do
programu, v nichZ je piipravek Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor podavan

v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodi (na zakladé principu tzv. compassionate use)?
Spolecnost informovala vybor CHMP, ze v Evropé v soucasné dob¢ neprobihaji u pacienti trpicich
fibromyalgii zadné klinické studie s ptipravkem Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor.
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