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A Milnacipran Pierre Fabre Médicament/ Impulsor (milnacipran) forgalomba hozatali
engedélyének elutasitasara vonatkozo javaslattal kapcsolatos kérdések és valaszok

20009. julius 23-an az Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) elutasito
szakvéleményt alkotott, és javasolta a Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor nevii —
felnéttkori fibromialgia kezelésére szolgald — gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
elutasitasat. A forgalomba hozatali engedélyért folyamodoé cég a Pierre Fabre Medicament.

A kérelmez0 a szakvélemény feliilvizsgalatat kérte. A kérés megalapozottsaganak mérlegelése utan a
CHMP ujra megvizsgalta az eredeti szakvéleményt, és 2009. november 19-én megerdsitette a
forgalomba hozatali engedély elutasitasat.

Milyen gyogyszer a Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
A Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor milnacipran hatéanyagot tartalmazé gyogyszer.
Kapszula formaban kivantak forgalmazni.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
készitményt?

A Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor a fibromialgias felnéttek kezelésére kivantak
alkalmazni. Ez a betegség hosszu ideig fennallo, kiterjedt fajdalommal, tovabba érintésre fajdalmas
valaszreakcioval jar. A fibromialgia egyéb tiineteket is okozhat, mint példaul a nyomasérzékenység,
merevség, faradékonysag, szorongés, tovabba az alvas, érzékelés és gondolkodas megvaltozasa. A
fibromialgia okat nem ismerjiik.

Milyen hatidsmechanizmust vartak a Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor-t61?

A Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor hatéanyaga, a milnacipran egy “szerotonin-
noradrenalin ujrafelvétel gatlo” (SNRI). Az elvart hatasa a neurotranszmitter 5-hidroxi-triptaminnak
(masnéven szerotonin) €s a noradrenalinnak az agyban és a gerincveldben 1€v6 idegsejtekbe torténd
ujboli felvételének a megakadalyozasa. A neurotranszmitterek olyan vegyi anyagok, melyek eldsegitik
az idegsejtek egymas kozotti kommunikaciojat. A visszavételiik gatlasaval a milnacipran varhatolag
javitja ezen idegsejtek egymas kozotti kommunikacidjat. Mivel ezeknek a neurotranszmittereknek
szerepiik van a fajdalomérzés csokkentésében, azt vartak, hogy az idegsejtekbe valo visszavételiik
gatlasdval enyhiilnek a fibromialgia tilinetei.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?
A Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor hatasait a human vizsgalatokat megeldzden
kisérleti modelleken tesztelték. Harom {6 vizsgalat soran 2960 fibromialgias felndttnek adtak
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor-t vagy placebot (hatdoanyag nélkiili kezelést)
hozzavetdleg 4-7 honapig. A hatasossag fo mutatoi a betegek altal megélt tiineti javulason alapultak,
elsGsorban a fajdalom szinten és az altalanos elégedettségiikon.

Melyek voltak azok a jelentésebb aggalyok, amik miatt a CHMP a forgalomba hozatali engedély
elutasitasat javasolta?

A CHMP véleménye szerint a gyogyszer hatasa elhanyagolhato volt. Nem allt rendelkezésre adat arra
vonatkozdan sem, hogy az eurdpai populacional van-e hossza tava hatasa. Ezért ezen a ponton a
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CHMP azon a véleményen volt, hogy a Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor elényei a
fibromialgia kezelésében nem haladjak meg annak kockazatait. Ezért a CHMP azt javasolta, hogy a
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor forgalomba hozatali engedélyét utasitsak el. Az
ismételt vizsgalat megerdsitette a CHMP elutasitasat.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas a Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
készitmény alkalmazasaval végzett klinikai vizsgalatokban, illetve méltanyossagi programokban
résztvevo betegekre nézve?

A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy Eurdpaban jelenleg nem zajlanak klinikai vizsgalatok a
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor készitménnyel a fibromialgia kezelésére.
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