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Jautajumi un atbildes par ieteikumu atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu
zalém
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor
milnaciprans

atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor, kas
paredzgtas fibromialgijas arsté$anai pieaugusajiem. Registracijas pieteikuma iesniedzgjs ir uznémums
Pierre Fabre Medicament.

Pieteikuma iesniedzgjs pieprasija atzinuma parskatiSanu. [zvertgjusi §is prasibas pamatojumu, CHMP
vélreiz parbaudija savu sakotngjo atzinumu un 2009. gada 19. novembrT apstiprindja registracijas
apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor ir zales, kas satur aktivo vielu milnacipranu. Tas bija
paredzgtas kapsulu veida.

Kadam noliikkam bija paredzéts lietot Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor?
Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor bija paredzéts lietot pieaugusajiem fibromialgijas
arstéSanai. Fibromialgija ir slimiba, kas izraisa ilgstoSas, visaptverosas sapes un sapigas reakcijas pret
pieskarienu. Fibromialgija var izraisit arT citus simptomus, pieméram, jutigumu, stivumu, nogurumu,
trauksmi un pacienta miega, sajiitu un domasanas veida parmainas. Fibromialgijas c€lonis nav zinams.

Kada ir paredzama Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor iedarbiba?

Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor aktiva viela milnaciprans ir “serotonina-
noradrenalina atpakalsaistes inhibitors”. Bija paredz&ts, ka tas darbosies, novérSot neiromediatoru 5-
hidroksitriptamina (dév&ta ar1 par serotoninu) un noradrenalina atpakalsaistiSanu galvas un muguras
smadzenu nervu §iinas. Neiromediatori ir kimiskas vielas, kas lauj nervu $§iinam savstarpgji sazinaties.
Bija paredzgts, ka, blokgjot to atpakalsaistiSanos, milnaciprans palielinas sazinas ITmeni starp §Tm
nervu §tinam. Ta ka Sie neiromediatori ir iesaistiti sapju sajlitas mazinasana, bija paredzets, ka,
blokg&jot to atpakalsaistiSanos nervu §linas, mazinatos fibromialgijas simptomi.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt p&tijjumus ar cilvékiem Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor iedarbibu
parbaudija eksperimentalos modelos. Tr1s pamatpétijumos 2960 pieaugusiem pacientiem ar
fibromialgiju lietoja Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor vai placebo (zalu imitaciju)
aptuveni 4—7 méneSus. Galvenie efektivitates raditaji bija balstiti uz pacienta veikto simptomu
uzlaboSanas novertejumu, jo Tpasi sapju [imena un visparejas passajiitas uzlabosanos.

Kadas bija CHMP galvenas bazZas, kas bija pamata ieteikumam neizsniegt registracijas
apliecibu?

CHMP uzskatija, ka zalu ietekme ir neliela. Tapat truka datu par ilgtermina ietekmi uz Eiropas
iedzivotajiem. Tadg] tobrid CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot Milnacipran Pierre Fabre
Médicament/Impulsor fibromialgijas arstéSana, neparsniedz $o zalu radito risku. Tadeé] CHMP ieteica
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atteikt Milnacipran Pierre Fabre Médicament/Impulsor registracijas apliecibas izsniegSanu. Péc
atzinuma parskatisanas CHMP atteikums tika apstiprinats.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos petijumos vai Milnacipran
Pierre Fabre Médicament/Impulsor eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums inform&ja CHMP, ka paslaik Eiropa nenotiek kliniskie p&tijumi par Milnacipran Pierre
Fabre Médicament/Impulsor lietoSanu fibromialgijas gadijuma.
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