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Mllgiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave:
Imcivree (setmelanotiid)

Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V. vottis tagasi taotluse kasutada Imcivreed geneetiliselt
kinnitatud Alstrémi stindroomiga seotud rasvumise raviks ja naljatunde ohjamiseks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 22. aprillil 2022.

Mis on Imcivree ja milleks seda kasutatakse?

Imcivree on ravim, mida kasutatakse rasvumise raviks ja naljatunde ohjamiseks patsientidel, kel on
teatud geneetilised haigused, mis mdjutavad seda, kuidas aju reguleerib néljatunnet. Seda
kasutatakse tdiskasvanutel ja vahemalt 6-aastastel lastel, kellel on pro-opiomelanokortiini (POMC)
vaegus VvOi leptiini retseptori (LEPR) puudulikkus.

Ravimil on Euroopa Liidus mudgiluba alates juulist 2021.
Imcivree sisaldab toimeainena setmelanotiidi.

Imcivree kehtivate naidustuste lisateave on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree

Mis muudatust ettevote taotles?

Ettevote taotles Imcivree naidustuse laiendamist, et ravida geneetiliselt kinnitatud Alstrémi
stindroomiga seostatavat rasvumist ja naljatunnet. Alstrémi sindroom on haruldane geneetiline
haigus, mis pdhjustab organismi erinevates elundites mitmesuguseid probleeme.

Imcivree nimetati 9. jaanuaril 2020 Alstromi stindroomiga patsientide harvikravimiks (ravim, mida
kasutatakse harvaesinevate haiguste korral). Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on
ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2245.
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Kuidas Imcivree toimib?

Imcivree toimeaine setmelanotiid seondub ajus melanokortiin-4 retseptoriga, mis soodustab
taiskohutunde teket s6dmise jarel. Eeldatakse, et selle retseptoriga seondudes vdhendab Imcivree
Ulesddmist ja rasvumist.

Alstromi sindroomiga patsientidel on hairitud signaalid, mis reguleerivad isu ja organismis energia

tootmist. Eeldatakse, et Imcivree toimib neil patsientidel samamoodi nagu olemasolevatel naidustustel.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevdte esitas tulemused uuringust, milles osales 6 Alstrémi siindroomiga patsienti. Uuringus vorreldi
Imcivreed platseeboga (ndiv ravim) ja vaadeldi nende patsientide osakaalu, kes saavutasid kliiniliselt
olulise kehakaalu vahenemise.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte teavet ja koostanud
ettevottele vastamiseks kiisimused. Amet oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused labi vaadanud,
kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analdsile, olid Euroopa Ravimiametil taotluse tagasivotmise ajal teatavad
kahtlused ja ta oli esialgsel seisukohal, et Imcivree kasutamist rasvumise raviks ja naljatunde
reguleerimiseks geneetiliselt kinnitatud Alstrémi stindroomiga isikutel ei ole voimalik heaks kiita.

Amet oli arvamusel, et ettevote ei olnud esitanud piisavalt teavet, et toetada Imcivree miigiloa
muutmise taotlust. Uuringusse kaasatud Alstrémi stindroomiga patsientide vaike arv ja piisavate
andmete puudumine ei vdoimaldanud ametil tdendada ravimi kasulikkust kavandatud naidustusel.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatas ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, markis ta, et vottis
taotluse tagasi ameti arvamuse alusel, et esitatud andmed ei olnud piisavad jareldamaks, et ravimi
kasulikkuse ja riski suhe on kavandatud naidustusel positiivne.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

EttevOte teatas ametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta Imcivree Kkliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, raakige kliinilise uuringu arstiga.

Kuidas mojutab taotluse tagasivotmine Imcivree kasutamist teiste haiguste
raviks?

Tagasivotmine ei mdjuta Imcivree kasutamist heakskiidetud naidustustel.
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