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Tilbagetraekning af ansggningen om andring af
markedsfgringstilladelsen for Imcivree (setmelanotid)

Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V. har tilbagetrukket sin ansggning om anvendelse af Imcivree
til behandling af fedme og appetitkontrol ved genetisk bekraeftet Alstroms syndrom.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 22. april 2022.

Hvad er Imcivree, og hvad anvendes det til?

Imcivree er et leegemiddel til behandling af fedme og appetitkontrol hos personer med visse genetiske
sygdomme, der pavirker, hvordan hjernen styrer sultfglelsen. Det anvendes til voksne og bgrn fra 6 ar
og opefter, som lider af mangel p& pro-opiomelanocortin (POMC) eller mangel pa leptinreceptorer
(LEPR).

Laegemidlet har vaeret godkendt i EU siden juli 2021.
Imcivree indeholder det aktive stof setmelanotid.

Yderligere oplysninger om de nuvaerende anvendelser af Imcivree findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree

Hvilken aendring havde virksomheden ansggt om?

Virksomheden ansggte om at udvide brugen af Imcivree til behandling af fedme og appetitkontrol ved
genetisk bekreaeftet Alstroms syndrom. Alstréms syndrom er en sjeelden arvelig sygdom, der giver en
reekke problemer i flere organer rundt om i kroppen.

Imcivree blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 9. januar 2020 til behandling af
personer med Alstrdms syndrom. Yderligere oplysninger om laegemidler til sjeeldne sygdomme findes
pa agenturets websted under: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2245.
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Hvordan virker Imcivree?

Det aktive stof i Imcivree, setmelanotid, bindes til hjernereceptoren melanocortinreceptor 4, hvilket
giver en fglelse af maethed efter spisning. Ved at bindes til denne receptor forventes Imcivree at
reducere overdreven spisning og fedme.

Hos patienter med Alstroms syndrom forstyrres de signaler, der styrer appetitten og hvordan kroppen
producerer energi. Hos disse patienter forventes Imcivree at virke pa8 samme méade, som det virker ved
de eksisterende indikationer.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af et studie, der omfattede 6 patienter med Alstréms syndrom. I
studiet blev Imcivree sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling), og det blev registreret,
hvor stor en andel af patienterne, der opndede et vaegttab af klinisk betydning.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Laegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spargsmal til virksomheden. Efter at
agenturet havde vurderet virksomhedens svar pa spgrgsmalene, var der fortsat visse uafklarede
punkter.

Hvad anbefalede agenturet pd daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af oplysningerne havde agenturet visse betsenkeligheder pa
tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen og var af den forelgbige opfattelse, at Imcivree ikke
kunne vaere blevet godkendt til behandling af fedme og til appetitkontrol hos personer med genetisk
bekreeftet Alstréms syndrom.

Agenturet var af den opfattelse, at virksomheden ikke havde fremlagt tilstraekkelige oplysninger til at
underbygge ansggningen om aendring af markedsfgringstilladelsen for Imcivree. Pa grund af det lille

antal patienter med Alstrém-syndrom, der indgik i undersggelsen, og manglen p3 tilstraekkelige data
kunne agenturet ikke fastsla laegemidlets fordele ved den foresldede indikation.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at
tilbagetraekningen skyldtes agenturets opfattelse, at de forelagte data var utilstraekkelige til at
konkludere, at benefit/risk-forholdet for den ansggte indikation var positivt.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser?

Virksomheden har informeret agenturet om, at beslutningen ikke vil fa konsekvenser for patienter, der
deltager i kliniske undersggelser med Imcivree.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
kan du kontakte den lzege, der behandler dig.
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Hvad sker der med Imcivree til behandling af andre sygdomme?

Der er ingen konsekvenser ved brug af Imcivree til de godkendte anvendelser.
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