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Pytania i odpowiedzi dotyczace zalecenia odmowy przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
preparatu
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
milnacipran

W dniu 23 lipca 2009 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywna opinig, zalecajac odmowg przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor, przeznaczonego do leczenia fibromialgii
u 0sob dorostych. Firma ubiegajaca si¢ o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest Pierre
Fabre Médicament.

Whioskodawca zwrocit si¢ 0 ponowne rozpatrzenie opinii. Po rozwazeniu podstaw wniosku

0 ponowne rozpatrzenie opinii, CHMP ponownie rozpatrzyt wstgpna opinig¢ i w dniu 19 listopada
2009 r. potwierdzit odmowg przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Preparat Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor to lek zawierajacy substancje czynna
milnacipran. Lek miat by¢ dostepny w postaci kapsutek.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Preparat Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor miat by¢ stosowany w leczeniu fibromialgii
u 0sob dorostych. Fibromialgia jest choroba powodujaca wystgpowanie przewlektego uogoélnionego
bolu oraz bolesnej reakcji na dotyk. Fibromialgia moze takze wywolywac¢ inne objawy, takie jak
tkliwos¢, sztywnos¢, uczucie zmeczenia, lgk oraz zmiany wzorca snu, odczu¢ i mysli. Przyczyna
fibromialgii nie jest znana.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Substancja czynna preparatu Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor, milnacipran, jest
inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny i1 noradrenaliny. Jej dziatanie miato polegac na
zapobieganiu wychwytowi zwrotnemu neuroprzekaznikow — 5-hydroksytryptaminy (zwanej takze
serotoning) i noradrenaliny — przez komorki nerwowe w mézgu i rdzeniu krggowym.
Neuroprzekazniki to substancje chemiczne umozliwiajace komorkom nerwowym komunikowanie sig
migdzy soba. Poprzez blokowanie ich wychwytu zwrotnego milnacipran mial poprawia¢ komunikacjg
pomigdzy komoérkami nerwowymi. Poniewaz wymienione neuroprzekazniki biora udziat

w zmniejszaniu odczuwania bdlu, spodziewano sig, ze zahamowanie ich wychwytu zwrotnego do
komorek nerwowych zlagodzi objawy fibromialgii.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firm¢ na poparcie wniosku zltozonego do
CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Milnacipran Pierre Fabre
Médicament/Impulsor zbadano w modelach eksperymentalnych. W trzech badaniach gtownych u

2 960 dorostych pacjentéw z fibromialgia stosowano Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
lub placebo (leczenie obojgtne) przez okres od czterech do siedmiu miesigecy. Gtoéwna miarg
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skutecznosci bylo odczucie poprawy przez pacjenta, zwlaszcza w nasileniu bolu i ogélnym
samopoczuciu.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP, ktére doprowadzily do zalecenia odmowy przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu?

CHMP uznat, ze wplyw leku jest znikomy. Nie przedstawiono réwniez danych dotyczacych
dlugoterminowego wplywu w populacji europejskiej. CHMP uwazat wowczas, ze korzysci ze
stosowania preparatu Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor w leczeniu fibromialgii nie
przewyzszaty ryzyka. CHMP zalecit odmowg przyznania pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor do obrotu. Odmowa CHMP zostata potwierdzona po
ponownym rozpatrzeniu opinii.

Jakie sg skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych lub

w ,programach wspélczucia” z uzyciem preparatu Milnacipran Pierre Fabre
Médicament/Impulsor?

Firma poinformowata CHMP, Ze obecnie w Europie nie sa prowadzone badania kliniczne z uzyciem
preparatu Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor w leczeniu fibromialgii.
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