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Klausimai ir atsakymai dél rekomendacijos nesuteikti preparato
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor rinkodaros teisés
milnacipranas

2009 m. liepos 23 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomong, kurioje rekomenduojama nesuteikti fibromialgija sergantiems suaugusiesiems gydyti skirto
vaistinio preparato Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor rinkodaros teisés. Paraiska dél
rinkodaros teisés suteikimo pateiké bendrové Pierre Fabre Medicament.

Pareiskéjas pateiké prasyma pakartotinai apsvarstyti priimta nuomong. ISnagrinéjes $io praSymo
pagrinda, CHMP pakartotinai apsvarsté pirming nuomong ir 2009 m. lapkricio 19 d. patvirtino savo
rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés.

Kas yra Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios
medziagos milnaciprano. Preparatas tur¢jo biti tiekiamas kapsulémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor buvo numatyta gydyti suaugusiuosius, sergancius
fibromialgija — liga, kuri sukelia iSplitusj ilgalaiki skausma ir skausminga reakcija i prisilietima.
Fibromialgija taip pat gali sukelti kitus simptomus, kaip antai jautruma lieciant, sustingima, nuovargj,
nerima ir miego, pojii¢iy ir mastymo pokycius. Fibromialgija sukelianti priezastis nezinoma.

Kokio tikétasi Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor veikimo?

Veiklioji Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor medZiaga milnacipranas yra serotonino
noradrenalino reabsorbcijos inhibitorius. Buvo tikimasi, kad preparatas veiks, uzkirsdamas kelia
pakartotinei nerviniy impulsy perdavéju 5-hidroksitriptamino (taip pat vadinamo serotoninu) ir
noradrenalino absorbcijai | galvos smegeny ir stuburo nervines lasteles. Nerviniy impulsu perdavéjai
yra cheminés medziagos, kurios leidZia nervinéms lasteléms keistis informacija. Tikétasi, kad
milnacipranui blokuojant §iy medziagy reabsorbcija, aktyvés Siy lasteliu keitimasis informacija.
Kadangi $ie nerviniy impulsy perdavéjai dalyvauja mazinant skausmo pojiti, tikétasi, kad blokuojant
ju reabsorbcija i nervines lasteles, palengvés fibromialgijos simptomai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia preparato Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor poveikis buvo isbandytas su
eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo poveikis Zzmonéms. Atliekant tris pagrindinius
tyrimus, nuo mazdaug keturiy iki septyniy ménesiy 2 960 fibromialgija serganc¢iy suaugusiy pacienty
buvo skiriama Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor arba placebo (preparato be veikliosios
medziagos). Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo grindziami pacienty juntamu simptomy
palengvéjimu, biitent skausmo lygio sumazéjimu ir pacienty bendros savijautos pageréjimu.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo nesuteikti rinkodaros
teisés?

CHMP laikési nuomonés, kad vaistinio preparato poveikis yra labai nedidelis. Taip pat pateikta
nepakankamai duomeny apie ilgalaikj poveiki europinei populiacijai. Todél tuo metu CHMP laikési
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nuomonés, kad pagal fibromialgijos gydymo indikacija vartojamo preparato Milnacipran Pierre Fabre
Médicament/Impulsor teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika. Taigi, CHMP rekomendavo
nesuteikti preparato Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor rinkodaros teisés. Po pakartotinio
nuomongs svarstymo CHMP patvirtino rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba Milnacipran Pierre
Fabre Médicament/Impulsor naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Siuo metu Europoje nevyksta jokiy Milnacipran Pierre Fabre
Médicament/Impulsor klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvauty fibromialgija sergantys pacientai.
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