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Imcivree (setmelanotida) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksSana

Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V. atsauca savu pieteikumu Imcivree lietoSanai aptaukoSanas
un izsalkuma kontrolei saistiba genétiski apstiprinatu Alstrema sindromu.

Uznémums atsauca pieteikumu 2012. gada 22. aprili.

Kas ir Imcivree un kapeéec tas lieto?

Imcivree ir zales, ko lieto, lai arstétu aptaukosanos un palidzétu kontrolét izsalkumu cilvékiem ar
noteiktam genétiskam slimibam, kas ietekmé to, ka galvas smadzenes kontrolé izsalkuma sajatu. Tas
tiek lietotas pieaugusajiem un bérniem no sesu gadu vecuma, kuriem ir slimibas, ko dévé par
proopiomelanokortina (POMK) deficitu vai leptina receptoru (LEPR) deficitu.

Zales ir registrétas ES kops 2021. gada jalija.
Imcivree satur aktivo vielu setmelanotidu.

Sikaka informacija par Imcivree pasreizéjiem lietoSanas veidiem ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu par Imcivree paplasinatu lietoSanu, lai arstétu aptaukosanos un
kontrolétu izsalkumu, kas saistits ar genétiski apstiprinatu Alstrema sindromu. Alstrema sindroms ir
reta genétiska slimiba, kas organisma rada dazadas problémas vairakos organos.

Imcivree 2020. gada 9. janvari tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss
cilvéku arstéSanai ar Alstrema sindromu. Sikaka informacija par retu slimibu arsté&$anai paredzéto zalu
statusa pieskirsanu ir atrodama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2245.
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Ka Imcivree darbojas?

Imcivree aktiva viela setmelanotids piesaistas pie receptora smadzenés, ko dévé par melanokortina
receptoru-4, kas veicina sata sajatu péc ésanas. Sagaidams, ka, piesaistoties Sim receptoram,
Imcivree samazina parmérigu partikas uznemsanu un aptaukosanos.

Pacientiem ar Alstrema sindromu tiek traucéti signali, kas kontrolé &stgribu un ka organisms razo
energiju. Sagaidams, ka Siem pacientiem Imcivree darbojas tapat ka to esosajas indikacijas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma, kura piedalijas se$i pacienti ar Alstrema sindromu.
P&ttijuma salidzinaja Imcivree ar placebo (fiktivu arstéSanu) un noteica to pacientu Ipatsvaru, kuriem
panaca kliniski nozimigu kermena masas samazinasanos.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu adentlra bija izvérté&jusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
agentlra konstatéja, ka dazas probléemas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksSanas bridi agentirai bija dazi iebildumi, un ta tobrid
provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Imcivree aptaukoSanas arstésanai un izsalkuma kontrolei
cilvékiem ar genétiski apstiprinatu Alstrema sindromu.

Adentira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz informacijas, lai pamatotu Imcivree
registracijas apliecibas izmainu pieteikumu. P&tijuma ieklautais nelielais skaits pacientu ar Alstrema
sindromu un atbilstosu datu trikums nelava agentirai noteikt zalu ieguvumus ierosinatajai indikacijai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja adgentiru par pieteikuma atsauksSanu, tas pazinoja, ka atsaukSana
saistita ar agentiras apsvérumu, ka iesniegtie dati nav pietiekami, lai izdaritu secindjumus par pozitivu
ieguvuma un riska attiecibu ierosinataja indikacija.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentdru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Imcivree kliniskajos
pétijumos.

Ja jis paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.

Kas notiek, ja lieto Imcivree citu slimibu arstésanai?

Lietojot Imcivree apstiprinatajam indikacijam, nelabvéligas ietekmes nav.

Imcivree (setmelanotida) registracijas apliecibas izmainu pieteikuma atsauksana
EMA/687308/2022 2. lpp. no 2


https://www.ema.europa.eu/en/withdrawal-letter/withdrawal-letter-imcivree

