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Preguntas y respuestas sobre la recomendacion de denegar la autorizacion de
comercializacion
de
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
milnacipran

El 23 de julio de 2009, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) emitié un dictamen
negativo en el que recomendaba que se denegara la autorizacion de comercializacion del medicamento
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor para el tratamiento de la fibromialgia en adultos. La
empresa que solicit6 la autorizacion es Pierre Fabre Medicament.

El solicitante pidié la revision del dictamen. Una vez estudiado el fundamento de esta peticién, el
CHMP reviso el dictamen inicial y confirmé la denegacion de la autorizacion de comercializacion el
19 de noviembre de 2009.

¢ Qué es Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Milnacipran Pierre Fabre Medicament/Impulsor es un medicamento que contiene el principio activo
milnacipran. Iba a presentarse en forma de capsulas.

¢A qué uso estaba destinado Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?

Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor estaba destinado a utilizarse en el tratamiento de los
adultos con fibromialgia, una enfermedad que causa dolor duradero y generalizado, y reacciones
dolorosas al tacto. La fibromialgia también puede provocar otros sintomas, como sensibilidad
dolorosa, rigidez, cansancio, ansiedad y alteraciones del suefio, los sentimientos y el pensamiento del
enfermo. No se conoce la causa de la fibromialgia.

¢ Como estaba previsto que actuase Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?

El principio activo de Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor, el milnacipran, es un
«inhibidor de la recaptacion de serotonina-noradrenalina». Estaba previsto que actuase impidiendo que
las células nerviosas del cerebro y la médula espinal volvieran a captar los neurotransmisores
5-hidroxitriptamina (también denominada serotonina) y noradrenalina. Los neurotransmisores son
sustancias quimicas que permiten a las células nerviosas comunicarse entre si. Al bloquear su
recaptacion, se esperaba que el milnacipran aumentara el nivel de comunicacion entre estas células
nerviosas. Dado que estos neurotransmisores intervienen en la disminucion de la sensacion dolorosa,
se esperaba que el bloqueo de su recaptacion por las células nerviosas mejorase los sintomas de la
fibromialgia.

¢ Qué documentacion presento6 la empresa en apoyo de la solicitud remitida al CHMP?

Los efectos de Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor se probaron en modelos de laboratorio
antes de estudiarse en seres humanos. En tres estudios principales, 2 960 pacientes adultos con
fibromialgia recibieron Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor o un placebo (un tratamiento
ficticio) durante cuatro a siete meses aproximadamente. Los criterios principales de valoracion de la
eficacia se basaron en la mejoria de los sintomas percibida por los pacientes, en especial la intensidad
del dolor, y en su bienestar general.
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¢ Cudles fueron los principales problemas que llevaron al CHMP a recomendar que se denegara
la autorizacion de comercializacion?

El CHMP consideraba que el efecto del medicamento era insignificante. Ademas, no se disponia de
datos sobre los efectos a largo plazo en una poblacion europea. Por consiguiente, en ese momento, el
CHMP consider6 que los beneficios de Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor en el
tratamiento de la fibromialgia no superaban a los riesgos, por lo que recomendé que se denegase la
autorizacion de comercializacion de Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor. EI CHMP
confirmé la denegacion una vez efectuada la revision.

¢ QuEé consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en los ensayos clinicos /
programas de uso compasivo que utilizan Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?

La empresa inform6 al CHMP de que actualmente no hay ningln ensayo clinico activo con
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor para la fibromialgia en Europa.
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