Wc European Medicines Agency

Londyn 19. november 2009
dok. ¢.: EMA/64550/2010
EMEA/H/C/1034
EMEA/H/C/1122

Otazky a odpovede tykajuce sa odporucania na zamietnutie Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh
pre liek
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
milnacipran

Dnia 23. jula 2009 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko
odporacajice zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Milnacipran Pierre Fabre
Meédicament/Impulsor urceny na liecbu fibromyalgie v pripade dospelych. O povolenie poziadala
spolo¢nost’ Pierre Fabre Medicament.

Ziadatel’ poziadal o preskimanie stanoviska. Vybor CHMP po zvazeni podkladov k tejto Ziadosti
preskiimal povodné stanovisko a dia 19. novembra 2009 potvrdil zamietnutie povolenia na uvedenie
lieku na trh.

Co je Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor je liek, ktory obsahuje uc¢innu latku milnacipran. Liek
mal byt’ dostupny vo forme kapsul.

Aké bolo predpokladané pouZzitie lieku Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?

Liek Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor sa mal pouzivat’ na lie¢bu dospelych

s fibromyalgiou, €o je ochorenie sposobujuce dlhodobu, rozsiahlu bolest’ a bolestivé reakcie na dotyk.
Fibromyalgia mdze spdsobit’ aj iné symptoémy, ako je napriklad bolestivost’, stuhnutie, inava, izkost’
a zmeny v spanku, pocitoch a mysleni pacienta. Pri¢ina fibromyalgie nie je znama.

Akym sposobom by mal Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor ti¢inkovat’?

Uc¢inna latka lieku Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor, milnacipran, je inhibitor spitného
vychytavania sérotoninu a noradrenalinu. Liek by mal ti¢inkovat’ tak, Ze brani neurotransmiterom
5-hydroxytryptaminu (tiez nazyvany sérotonin) a noradrenalinu, aby sa znova vrétili do nervovych
buniek v mozgu a mieche. Neurotransmitery su chemické latky, ktoré nervovym bunkam umoziuju
navzajom komunikovat’. Zablokovanim spitného vychytavania tychto latok mal milnacipran zvySovat’
uroven komunikécie medzi tymito nervovymi bunkami. Ked’ze tieto neurotransmitery sa podiel'aji na
zmierneni vnimania bolesti, predpokladalo sa, Ze zablokovanie ich spatného vychytavania nervovymi
bunkami zmierni symptomy fibromyalgie.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Ucinok lieku Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor sa najprv skimal na pokusnych
modeloch a potom na 'ud’och. V troch hlavnych stidiach sa 2 960 dospelym pacientom

s fibromyalgiou priblizne $tyri az sedem mesiacov podaval bud’ lick Milnacipran Pierre Fabre
Médicament/Impulsor, alebo placebo (zdanlivy liek). Hlavné miery Gi¢innosti boli zalozené na
zmierneni symptomov vnimanych pacientmi, najmé uroven bolesti a celkovy pocit zdravia.

Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k zamietnutiu povolenia na uvedenie lieku na trh?
Vybor CHMP bol toho nazoru, Ze ucinok lieku je minimalny. Tiez neboli dostupné udaje
o dlhodobych uc¢inkoch lieku na eurdpsku populaciu. Vybor CHMP bol preto v tom Case toho nazoru,
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ze prinos lieku Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor pri liecbe fibromyalgie neprevysuje
jeho rizika. Vybor CHMP preto odporucil zamietnut’ pre liek Milnacipran Pierre Fabre
Meédicament/Impulsor povolenie na uvedenie na trh. Zamietnutie vyborom CHMP sa po preskiimani
potvrdilo.

Aké st dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zacastiiuju klinického skusania lieku
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor alebo programov na pouZzitie lieku

v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze v Eurdpe sa neuskuto¢iiuju Ziadne klinické skusky lieku
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor na fibromyalgiu.
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