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intrebiri si raspunsuri privind recomandarea de refuz al autorizatiei de introducere pe
piata
pentru
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
milnacipran

La 23 iulie 2009, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz
negativ, recomandand refuzul autorizatiei de introducere pe piatd pentru produsul medicamentos
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor, destinat pentru tratamentul fibromialgiei la adulti.
Societatea care a solicitat autorizatia este Pierre Fabre Medicament.

Solicitantul a cerut reexaminarea avizului. Dupa analizarea motivelor acestei cereri, CHMP a
reexaminat avizul initial si a confirmat refuzul autorizatiei de introducere pe piata la

19 noiembrie 2009.

Ce este Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor este un medicament care contine substanta activa
milnacipran. Acesta urma sa fie disponibil sub forma de capsule.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor ar fi trebuit s se utilizeze pentru tratarea adultilor cu
fibromialgie, o boald care cauzeaza durere raspandita si de durata si reactii dureroase la atingere.
Fibromialgia poate cauza si alte simptome, precum sensibilitate, rigiditate, oboseald, anxietate si
schimbari ale modului in care doarme, simte §i gandeste pacientul. Cauza fibromialgiei nu este
cunoscuta.

Cum ar fi trebuit sa actioneze Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?

Substanta activa din Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor, milnacipran, este un ,,inhibitor al
recaptarii serotoninei si noradrenalinei”. Acesta ar fi trebuit s actioneze prin impiedicarea recaptarii
neurotransmitatorilor 5-hidroxitriptamina (numit si serotonind) si noradrenalina in celulele nervoase
ale creierului si maduvei spindrii. Neurotransmitatorii sunt substante chimice care permit celulelor
nervoase sa comunice intre ele. Prin blocarea recaptarii acestora, milnacipran ar trebui sa creasca
nivelul de comunicare dintre aceste celule nervoase. Deoarece acesti neurotransmitatori sunt implicati
in reducerea senzatiei de durere, blocarea recaptrii lor in celulele nervoase ar fi trebuit sa amelioreze
simptomele de fibromialgie.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Efectele Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor au fost testate initial pe modele
experimentale inainte de a fi studiate la om. In trei studii principale, 2 960 de pacienti adulti cu
fibromialgie au fost tratati fie cu Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor, fie cu placebo (un
tratament inactiv) timp de aproximativ patru-sapte luni. Principalele masuri de eficacitate s-au bazat
pe ameliorarea simptomelor perceputd de pacienti, in special nivelurile durerii si starea lor generala de
sanatate.
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Care au fost principalele motive de ingrijorare care au determinat CHMP si recomande refuzul
autorizatiei de introducere pe piata?

CHMP a considerat cé efectul medicamentului este marginal. A existat, de asemenea, o lipsé a datelor
privind efectele pe termen lung 1n randul unei populatii europene. Prin urmare, la acel moment,
CHMP era de parere ca beneficiile Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor in tratamentul
fibromialgiei nu sunt mai mari decét riscurile asociate acestuia. Prin urmare, CHMP a recomandat
refuzul autorizatiei de introducere pe piatd pentru Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor.
Refuzul CHMP a fost confirmat in urma reexamindrii.

Care sunt consecintele refuzului pentru pacientii implicati in studii clinice sau in programe de
uz compasional care utilizeazd Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?

Societatea a informat CHMP ca nu exista in prezent studii clinice cu Milnacipran Pierre Fabre
Médicament/Impulsor in desfagurare in Europa pentru fibromialgie.
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