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Az Imcivree-re (szetmelanotid) vonatkozo
forgalombahozatali engedély mddositasa iranti kérelem
visszavonasa

A Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V. visszavonta az Imcivree genetikailag igazolt Alstrom-
szindromaval 6sszefligg6 elhizas kezelésére és éhségérzet szabalyozasara vald alkalmazasa iranti
kérelmét.

A vallalat 2022. aprilis 22-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyogyszer az Imcivree és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Imcivree bizonyos genetikai betegségekben szenved6 betegeknél az elhizas kezelésére és az
éhségérzet agyi szabalyozasanak zavarai kovetkeztében fellép6 éhség szabalyozasara alkalmazott
gyogyszer. Olyan felndtteknél és 6 éves vagy annal id6sebb gyermekeknél alkalmazzak, akik pro-
opiomelanokortin (POMC)-hianyban vagy leptinreceptor (LEPR) -hidanyban szenvednek.

A gydgyszer 2021 juliusa 6ta engedélyezett az EU-ban.
Az Imcivree hatéanyaga a szetmelanotid.

Az Imcivree jelenlegi alkalmazasaira vonatkozo tovabbi informacidk az Ugyndkség honlapjan
taldlhaték: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat az Imcivree alkalmazasanak kiterjesztését kérte a genetikailag igazolt Alstrém-szindromaval
0sszefliggl elhizas és éhségérzet kezelésére. Az Alstrom-szindroma egy ritka genetikai betegség,
amely a szervezet tobb szervében kiilonb6zd problémakat okoz.

Az Imcivree-t 2020. januar 9-én az Alstrom-szindrdmaban szenvedd betegek kezelése tekintetében
Jritka betegség elleni gydgyszerré” mindGsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrol
tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-19-2245.
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Hogyan fejti ki hatasat az Imcivree?

Az Imcivree hatéanyaga, a szetmelanotid az agy melanokortin 4 receptor elnevezés(l receptorahoz
kotédik, amely az evést kovetben elbsegiti a teltségérzetet. A receptorhoz valo kotédés révén az
Imcivree varhatdan cstkkenti a tulzott taplalékbevitelt és az elhizast.

Az Alstrom-szindrémaban szenved6 betegeknél az étvagy és a szervezet energiatermelésének
szabalyozasaért felelGs jelek miikodésében zavar |ép fel. Ezeknél a betegeknél az Imcivree-tol
ugyanolyan hatasmechanizmust varnak, mint a mar meglévd javallatok esetében.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy olyan vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 6 Alstrom-szindromaban szenvedd
beteg vett részt. A vizsgalatban az Imcivree-t placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak
Ossze, és azoknak a betegeknek az aranyat vizsgaltak, akiknél klinikailag jelentds testsulycsokkenés
kovetkezett be.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség mar értékelte a vallalat
ltal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutdn az Ugynokség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérdl néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Imcivree alkalmazasa nem engedélyezhetd az elhizas
kezelésére és az éhségérzet szabalyozasara a genetikailag igazolt Alstrom-szindrdmaban szenvedd
betegeknél.

Az Ugynékség véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyujtott be elegendd informacidt az Imcivree
forgalombahozatali engedélyének mddositdsara vonatkozo kérelem alatdmasztasahoz. A vizsgalatban
részt vevd, Alstrém-szindromaban szenvedd betegek kis szama és a megfeleld adatok hianya nem
tette lehet6vé az Ugyndkség szamdara, hogy megallapitsa a javasolt javallatban a gydgyszer elnyeit.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesits levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
kérelem visszavonasat az Ugyndkség azon meglatasara alapozta, miszerint a benyUjtott adatok nem
voltak elégségesek ahhoz, hogy pozitiv elény-kockazat profilt lehessen megallapitani a javasolt
javallatban.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tadjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a visszavondsnak az Imcivree-vel végzett klinikai
vizsgélatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informéacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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Mi torténik az Imcivree-vel egyéb betegségek kezelése vonatkozasaban?

Az Imcivree engedélyezett javallatokban val6 alkalmazasara nézve nincsenek kovetkezmények.

Az Imcivree-re (szetmelanotid) vonatkozo forgalombahozatali engedély mddositasa
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