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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Imcivree (setmelanotida)

Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V. si-a retras cererea de utilizare a Imcivree pentru
tratamentul obezitatii si reglarea senzatiei de foame asociate cu sindromul Alstrém confirmat genetic.

Compania si-a retras cererea la 22 aprilie 2022.

Ce este Imcivree si pentru ce se utilizeaza?

Imcivree este un medicament utilizat pentru a trata obezitatea si a regla senzatia de foame la
persoanele cu anumite afectiuni genetice care afecteaza modul in care creierul controleaza senzatia de
foame. Se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 6 ani care sufera de afectiuni
cunoscute ca deficit de pro-opiomelanocortina (POMC) sau deficit de receptor de leptina (LEPR).

Medicamentul este autorizat in UE din iulie 2021.
Imcivree contine substanta activa setmelanotida.

Informatii suplimentare privind utilizarile actuale ale Imcivree sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree

Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase extinderea utilizarii Imcivree pentru tratamentul obezitatii si reglarea senzatiei de
foame asociate cu sindromul Alstrém confirmat genetic. Sindromul Alstrom este o boala genetica rara
care cauzeaza o varietate de probleme la mai multe organe ale corpului.

Imcivree a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la 9 ianuarie 2020
pentru tratamentul persoanelor cu sindrom Alstrom. Informatii suplimentare privind desemnarea ca
medicament orfan sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-19-2245.
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Cum actioneaza Imcivree?

Substanta activa din Imcivree, setmelanotida, se leaga de un receptor din creier numit receptorul de
melanocortind 4, care creeaza senzatia de satietate dupa masa. Legandu-se de acest receptor,
Imcivree ar trebui sa reduca consumul excesiv de alimente si obezitatea.

La pacientii cu sindrom Alstrém, sunt perturbate semnalele care controleaza pofta de mancare si modul
in care organismul produce energie. La acesti pacienti, Imcivree ar trebui sa actioneze in acelasi mod
ca in indicatiile existente.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu care a cuprins 6 pacienti cu sindrom Alstrom. Studiul a
comparat Imcivree cu placebo (un preparat inactiv) si a analizat procentul de pacienti care au obtinut o
scadere semnificativa clinic a greutatii corporale.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor, in momentul retragerii cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare
si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Imcivree nu putea fi autorizat pentru tratamentul obezitatii si
reglarea senzatiei de foame la persoanele cu sindrom Alstrém confirmat genetic.

in opinia agentiei, compania nu prezentase suficiente informatii in sprijinul cererii de modificare a
autorizatiei de punere pe piata pentru Imcivree. Numarul mic de pacienti cu sindrom Alstrém inclusi in
studiu si lipsa de date adecvate nu au permis agentiei sa stabileasca beneficiile medicamentului in
indicatia propusa.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
retragerea se bazeaza pe faptul ca agentia a considerat ca datele puse la dispozitie nu au fost
suficiente pentru a formula o concluzie cu privire la un raport beneficiu-risc pozitiv in indicatia propusa.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Imcivree.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului clinic respectiv.

Ce se va intampla cu Imcivree pentru tratamentul altor boli?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Imcivree in indicatiile sale autorizate.
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