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Fragor och svar om rekommendationen att avsla anskan om godkéannande for
forsaljning
for
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
milnacipran

Den 23 juli 2009 antog Kommittén for humanldkemedel, CHMP, ett negativt yttrande med
rekommendationen att avsla ansokan om godkannande for forsaljning av lakemedlet Milnacipran
Pierre Fabre Médicament/Impulsor avsett for behandling av fibromyalgi hos vuxna. Foretaget som
ansokte om godkannandet for forséljning ar Pierre Fabre Médicament.

Den sokande begarde omprovning av yttrandet. Efter att ha beaktat grunderna for begaran omprévade
CHMP det ursprungliga yttrandet och den 19 november 2009 bekraftade CHMP rekommendationen
att avsla ansokan om godkannande for forséljning.

Vad ar Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor &r ett ldkemedel som innehaller den aktiva substansen
milnacipran. Det skulle finnas som kapslar.

Vad skulle Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor anvandas for?

Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor skulle anvéndas for att behandla vuxna med
fibromyalgi, en sjukdom som orsakar langvarig utbredd smarta och smarta vid beréring. Fibromyalgi
kan &ven ge andra symtom som 6mbhet, stelhet, trotthet och oro samt forandringar av patientens
somnmaonster, kanslor och tankar. Orsaken till fibromyalgi ar okéand.

Hur ar det tankt att Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor ska verka?

Den aktiva substansen i Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor, milnacipran, ar en sa kallad
serotonin-noradrenalinaterupptagshammare. Den var tankt att verka genom att férhindra aterupptag av
signalsubstanserna 5-hydroxitryptamin (dven kallad serotonin) och noradrenalin till nervcellerna i
hjarnan och ryggmaérgen. Signalsubstanser ar kemiska &mnen som gor att nervcellerna kan
kommunicera med varandra. Genom att hindra aterupptaget av dessa skulle milnacipran 6ka
kommunikationen mellan nervcellerna. Eftersom dessa signalsubstanser hjélper till att minska ké&nslan
av smarta var det tankt att man genom att blockera aterupptaget i nervcellerna skulle forbattra
symtomen vid fibromyalgi.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Effekterna av Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor prévades forst i olika
experimentmodeller innan de studerades pa manniskor. I tre huvudstudier fick 2 960 vuxna patienter
med fibromyalgi antingen Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor eller placebo (overksam
behandling) under cirka fyra till sju manader. De viktigaste effektmatten var baserade pa patienternas
uppfattning om symtomforbattring, i synnerhet smartniva och allmant vélbefinnande.
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Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera att ansékan om godkannande for
forsaljning skulle avslas?

CHMP ansag att lakemedlet hade en marginell effekt. Dessutom var data Gver de langsiktiga
effekterna i en europeisk population bristfalliga. Vid denna tidpunkt ansag CHMP darfor att nyttan
med Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor vid behandling av fibromyalgi inte uppvagde
riskerna. Darfor rekommenderade CHMP att Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor inte

skulle godkannas for forsaljning. Efter omprévning bekraftade CHMP sin rekommendation att avsla
ansokan.

Vilka foljder far avslaget for patienter som deltar i kliniska provningar/humanitara program
(s.k. compassionate use-program) med Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Foretaget informerade CHMP om att det for narvarande inte pagar nagra kliniska prévningar med
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor i Europa avseende fibromyalgi.
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