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Paraiskos leisti keisti Imcivree (setmelanotido)
registracijos pazyméjimo salygas atsiémimas

Bendrové ,,Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V." atsiémé savo paraiSka dél Imcivree vartojimo su
genetiskai patvirtintu Alstriomo (Sved. Alstrém) sindromu susijusiam nutukimui gydyti ir alkiui
kontroliuoti.

Bendrové atsiémé paraiskg 2022 m. balandZio 22 d.

Kas yra Imcivree ir kam jis vartojamas?

Imcivree - tai vaistas, kuriuo gydomas nutukimas ir padedama kontroliuoti alkj Zzmonéms, sergantiems
tam tikromis genetinémis ligomis, veikianciomis tai, kaip galvos smegenys kontroliuoja alkio pojitj. Jis
skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety, kuriems diagnozuotas proopiomelanokortino

(angl. POMC) arba leptino receptoriaus (angl. LEPR) trikumas.

Europos Sajungoje Sis vaistas jregistruotas nuo 2021 m. liepos mén.
Imcivree sudétyje yra veikliosios medziagos setmelanotido.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Imcivree vartojimo indikacijas rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree.

Koki pakeitimg pasiulé bendroveé?

Bendrové pateiké paraiska iSplésti Imcivree vartojimo indikacijy sarasa, kad jj bty galima skirti su
genetiskai patvirtintu Alstriomo sindromu susijusio nutukimo gydymui ir alkio kontrolei. Alstriomo
sindromas yra reta genetiné liga, sukelianti jvairiy viso organizmo organy_ funkcijy sutrikimu.

2020 m. sausio 9 d. Imcivree priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai
pagal Alstriomo sindromo gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retyjy vaisty
kategorijai rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-19-2245.
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Kaip veikia Imcivree?

Imcivree veiklioji medziaga setmelanotidas jungiasi prie galvos smegenyse esancio receptoriaus,
vadinamo melanokortino 4 receptoriumi, kuris skatina sotumo jausma pavalgius. Manoma, kad prie Sio
receptoriaus prisijunges Imcivree sumazina per didelj maisto vartojima ir nutukima.

Alstriomo sindromu sergantiems pacientams sutrinka signalai, kuriais kontroliuojamas apetitas ir tai,
kaip organizmas gamina energija. Manoma, kad Siems pacientams Imcivree poveikis turéty bati toks
pat, kaip ir vartojant $j vaistg pagal esamas indikacijas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 6 Alstriomo sindromu sergantys pacientai, rezultatus.
Atliekant $j tyrimg, Imcivree buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) ir buvo
vertinama pacienty, kuriy kiino svoris kliniSkai reikSmingai sumazéjo, dalis.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijq ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentdrai jvertinus bendrovés atsakymus | klausimus, vis dar
buvo like neisspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija, paraiskos atsi€mimo metu Agentlra dar turéjo abejoniy ir buvo
priemusi negalutine nuomone, kad Imcivree negali biti registruotas pacienty, kuriems diagnozuotas
genetiSkai patvirtintas Alstriomo sindromas, nutukimui gydyti ir alkiui kontroliuoti.

Agentira laikési nuomonés, kad kartu su paraiska leisti keisti Imcivree registracijos pazyméjimo
salygas bendrové pateiké nepakankamai informacijos. Dél nedidelio | tyrima jtraukty Alstriomo
sindromu serganciy pacienty skaiciaus ir nepakankamy duomeny Agentiira negaléjo nustatyti pagal
pasillyta indikacija vartojamo vaisto naudos.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentlrai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé paraisSkg atsiimanti dél
to, kad Agentlra laikési nuomonés, jog pateikty duomeny nepakanka, kad buty galima padaryti
iSvada, jog pagal pasidlyta indikacijg vartojamo vaisto naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Imcivree klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomag
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Imcivree vartojimas pagal kity ligy gydymo indikacijas?

Imcivree vartojimas pagal Siuo metu patvirtintas indikacijas nesikeicia.
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