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Vprasanja in odgovori v zvezi s priporoc¢ilom za zavrnitev vloge za dovoljenje za promet
z zdravilom
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
milnacipran

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je v svojem negativnem mnenju z dne

23. julija 2009 priporo¢il zavrnitev vloge za dovoljenja za promet z zdravilom Milnacipran Pierre
Fabre Médicament/Impulsor, namenjenim zdravljenju fibromialgije pri odraslih. Vlogo za dovoljenje
je vlozila druzba Pierre Fabre Medicament.

Predlagatelj je zahteval ponovno presojo mnenja. Po proucitvi podlage za to zahtevo je CHMP
ponovno pregledal prvotno mnenje in dne 19. novembra 2009 potrdil zavrnitev vloge za dovoljenje za
promet.

Kaj je zdravilo Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor je zdravilo, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino
milnacipran. Na voljo naj bi bilo v obliki kapsul.

Za kaj naj bi se zdravilo Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor uporabljalo?

Zdravilo Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor naj bi se uporabljalo za zdravljenje odraslih
s fibromialgijo, boleznijo, ki povzroca dolgotrajno, obsezno bolecino in bolece odzive na dotik.
Fibromialgija lahko povzroci tudi druge simptome, kot so obcutljivost, otrdelost, utrujenost,
anksioznost in spremembe bolnikovih vzorcev spanja, Custvovanja in misljenja. Vzrok fibromialgije ni
znan.

Kako naj bi zdravilo Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor delovalo?

Zdravilna u¢inkovina zdravila Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor, milnacipran, je
»Zaviralec ponovnega privzema serotonina in noradrenalina®. Deloval naj bi tako, da bi prepreceval
ponovni privzem Zivénih prenasalcev 5-hidroksitriptamina (imenovanega tudi serotonin) in
noradrenalina v Zivéne celice v moZganih in hrbtenjato. Zivéni prenasalci so kemijske spojine, ki
zivénim celicam omogocajo medsebojno komunikacijo. Z zaviranjem njihovega ponovnega privzema
naj bi milnacipran povecal stopnjo sporazumevanja med temi zivénimi celicami. Ker ti Ziveni
prenasalci sodelujejo pri zmanjSanju obc¢utka bolecine, je bilo pricakovati, da bo zaviranje njihovega
ponovnega privzema v zivéne celice izbolj$alo simptome fibromialgije.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila CHMP v podporo svoji vlegi?

U¢inki zdravila Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor so bili najprej preizkuseni na
poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri ljudeh. V treh glavnih $tudijah je 2 960 odraslih
bolnikov s fibromialgijo priblizno stiri do sedem mesecev prejemalo zdravilo Milnacipran Pierre
Fabre Médicament/Impulsor ali placebo (zdravilo brez zdravilne u¢inkovine). Glavna merila
ucinkovitosti so temeljila na izboljSanju simptomov, kot so jih dojemali bolniki, zlasti stopnje bolecine
in njihovega splosnega pocutja.
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Kateri so bili glavni zadrZzki, zaradi katerih je CHMP predlagal zavrnitev dovoljenja za promet?
CHMP je menil, da so ucinki zdravila obrobnega pomena. Na voljo je bilo tudi premalo podatkov o
dolgoroc¢nih ucinkih v evropski populaciji. CHMP je zato takrat menil, da koristi zdravila Milnacipran
Pierre Fabre Médicament/Impulsor pri zdravljenju fibromialgije ne odtehtajo z njim povezanih
tveganj. Zato je CHMP priporocil zavrnitev dovoljenja za promet z zdravilom Milnacipran Pierre
Fabre Médicament/Impulsor. Zavrnitev, ki jo je priporo¢il CHMP, je bila po ponovni presoji mnenja
potrjena.

Kaksne so posledice zavrnitve za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih preskusanjih ali programih
socutne uporabe zdravila Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?

Druzba je obvestila CHMP, da klini¢na preskusanja z zdravilom Milnacipran Pierre Fabre
Médicament/Impulsor pri bolnikih s fibromialgijo v Evropi trenutno ne potekajo.
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