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Kysymyksid ja vastauksia suosituksesta evata myyntilupahakemus
Laakevalmiste:
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
milnasipraani

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 23. heindkuuta 2009 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntiluvan epédamisté fibromyalgiaa sairastavien aikuisten hoitoon tarkoitetulta ladkevalmisteelta
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor. Myyntilupaa hakenut yhtié on Pierre Fabre
Médicament.

Hakija pyysi lausunnon tarkistamista. Tutkittuaan pyynndn perustelut ladkevalmistekomitea kasitteli
asian uudelleen ja vahvisti myyntilupahakemuksen epaamisen 19.11.20009.

Mité Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor on?
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor on ladke, jonka vaikuttava aine on milnasipraani. Sit&
oli mééra olla saatavana kapseleina.

Mihin Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsoria oli tarkoitus kayttaa?

Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsoria oli tarkoitus kéayttaa fiboromyalgiaa sairastavien
aikuisten hoitoon. Fibromyalgia on sairaus, joka aiheuttaa pitkakestoista, laaja-alaista kipua ja
Kivuliasta reagointia kosketukseen. Fibromyalgia voi aiheuttaa my6s muita oireita, kuten
kosketusarkuutta, jaykkyytta, vasymystd, ahdistuneisuutta sekéd muutoksia potilaan nukkumisessa,
tunteissa ja ajattelussa. Fibromyalgian aiheuttajaa ei tiedeta.

Miten Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsorin odotettiin vaikuttavan?

Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsorin vaikuttava aine milnasipraani on serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estdjd, Sen odotettiin vaikuttavan estdmalla 5-hydroksitryptamiinin (eli
serotoniinin) ja noradrenaliinin nimellad tunnettujen vélittjaaineiden takaisinottoa aivojen ja
selkaytimen hermosoluihin. Valittajaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut viestivat
keskendén. Estdmalla niiden takaisinottoa milnasipraanin odotettiin vilkastuttavan hermosolujen
valista viestintdd. Koska ndma valittajaaineet osallistuvat myds kivun tunteen vahentdmiseen, niiden
takaisinoton estdmisen hermosoluihin odotettiin parantavan fibromyalgian oireita.

Mita asiakirjoja yhti6 on esittanyt l1adkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsorin vaikutuksia testattiin ensin koemalleilla ennen
ihmisilla tutkimista. Kolmessa péatutkimuksessa, joihin osallistui 2 960 fibromyalgiaa sairastavaa
aikuista, koehenkildille annettiin joko Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsoria tai
lumeléaketta noin neljésté seitseméan kuukautta. Tehokkuuden péaasiallisena mittana olivat potilaan
kokemat muutokset oireissa, etenkin kivun voimakkuudessa, sekd heidén yleisessa voinnissaan.

Mitka olivat tarkeimmat syyt, joiden vuoksi ladkevalmistekomitea paatti suositella myyntiluvan
epaamista?

Laakevalmistekomitea katsoi, etta ladkevalmisteen teho oli marginaalinen. Lisaksi tiedot
pitkaaikaisista vaikutuksista Euroopan véestdssa puuttuivat. Tdmén vuoksi ladkevalmistekomitea

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@ema.europa.eu http://www.ema.europa.eu

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



katsoi tuolloin, ettei Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsorista saatava hyéty fibromyalgian
hoidossa ole sen riskeja suurempi. Nain ollen ladkevalmistekomitea suositteli Milnacipran Pierre
Fabre Médicament/Impulsorin myyntiluvan epddmisté. Laékevalmistekomitean epaévé paatos
vahvistettiin uudelleenkasittelyn jalkeen.

Mité seurauksia epaamisesta on Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsoria koskeviin
kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhti6 on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, etta talla hetkella Euroopassa ei ole meneillaén
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsorin Kkliinisia tutkimuksia fibromyalgiapotilaille.
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