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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczgcego produktu Imcivree (setmelanotyd)

Firma Rytmice Pharmaceuticals Netherlands B.V. wycofata swéj wniosek o stosowanie leku Imcivree w
leczeniu otytosci i kontroli uczucia gtodu zwigzanymi z genetycznie potwierdzonym zespotem Alstroma.

Firma wycofata wniosek w dniu 22 kwietnia 2022 r.

Co to jest lek Imcivree i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Imcivree jest lekiem stosowanym w leczeniu otytosci i pomagajacym kontrolowac¢ uczucie gtodu u ludzi
z pewnymi chorobami genetycznymi, ktére wptywajq na to, jak mdzg kontroluje odczuwanie gtodu. Lek
stosuje sie u 0séb dorostych i dzieci w wieku od 6 lat z niedoborem proopiomelanokortyny (POMC) lub
receptora leptyny (LEPR).

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w UE od lipca 2021 r.
Substancja czynng zawartg w leku Imcivree jest setmelanotyd.

Wiecej informacji na temat obecnych zastosowan leku Imcivree znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie stosowania leku Imcivree o leczenie otytosci i kontroli gtodu
zwigzanych z genetycznie potwierdzonym zespotem Alstroma. Zespot Alstroma jest rzadka chorobg
genetyczng, ktdéra w organizmie szereg problemoéw dotyczacych wielu narzadow.

W dniu 9 stycznia 2020 r. lek Imcivree uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu osdb z zespotem Alstroma. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢
na stronie Agencji: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2245.

Jak dziata produkt Imcivree

Substancja czynna leku Imcivree, setmelanotyd, przytacza sie do receptora w mdzgu nazywanego
receptorem melanokortyny 4, ktéry pobudza uczucie sytosci po positku. Przez bezposrednie wigzanie
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sie z tym receptorem oczekuje sie, ze lek Imcivree ograniczy nadmierne spozywanie pokarmow i
otytosc.

U pacjentow z zespotem Alstroma sygnaty kontrolujace apetyt i sposdb wytwarzania energii przez
organizm sq zaktdcone. W przypadku tych pacjentéw oczekuje sie, ze lek Imcivree bedzie dziata¢ w
taki sam sposob, jak w istniejacych wskazaniach.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania, w ktorym uczestniczyto 6 pacjentéw z zespotem Alstroma. W
badaniu poroéwnano lek Imcivree z placebo (leczeniem pozorowanym) i oceniono odsetek pacjentow, u
ktdrych uzyskano istotne klinicznie zmniejszenie masy ciata.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na te pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Imcivree nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu otytosci i
kontrolowaniu uczucia gtodu u 0s6b z genetycznie potwierdzonym zespotem Alstroma.

Zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci informacji na poparcie wniosku
dotyczacego zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Imcivree. Mata liczba pacjentow z
zespotem Alstréma uczestniczacych w badaniu i brak odpowiednich danych nie pozwolity Agencji na
ustalenie korzysci ze stosowania leku w proponowanym wskazaniu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajgcym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofanie
whniosku wynika z faktu, ze Agencja uznata przedtozone dane za niewystarczajqce do stwierdzenia
pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka w proponowanym wskazaniu.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Imcivree.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania dokfadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu
Imcivree w leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Imcivree w zatwierdzonych wskazaniach.
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