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Stiahnutie Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Imcivree (setmelanotid)

Spolo¢nost Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V. stiahla svoju Ziadost o pouzitie lieku Imcivree na
lieCbu obezity a kontrolu hladu suvisiacich s geneticky potvrdenym Alstrémovym syndromom.

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 22. aprila 2022.

€o je liek Imcivree a na ¢o sa pouziva?

Imcivree je liek, ktory sa pouZiva na lieébu obezity a pomaha kontrolovat hlad u ludi s uréitymi
genetickymi poruchami, ktoré ovplyvnuju spésob, akym mozog riadi pocit hladu. Pouziva sa u
dospelych a deti vo veku od 6 rokov s ochoreniami, ktoré si zname ako nedostatok
proopiomelanokortinu (POMC) alebo nedostatok leptinového receptora (LEPR).

Liek je v EU povoleny od jula 2021.
Liek Imcivree obsahuje lieCivo setmelanotid.

Viac informacii o suCasnych pouzitiach lieku Imcivree sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poZiadala o rozsirenie pouzivania lieku Imcivree na lie¢bu obezity a kontrolu hladu
sUvisiacich s geneticky potvrdenym Alstromovym syndromom. Alstromov syndrém je zriedkavé
genetické ochorenie, ktoré v tele spésobuje rézne problémy vo viacerych organoch.

Liek Imcivree bol 9. januara 2020 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia na liecbu os6b s
Alstrémovym syndromom. Viac informacii o oznacCovani liekov ako lieky na ojedinelé ochorenia sa
nachadza na webovom sidle agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-
19-2245.
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Akym sposobom liek Imcivree ucinkuje?

Liecivo lieku Imcivree, setmelanotid, sa viaze na receptor v mozgu nazyvany melanokortinovy receptor
4, ktory podporuje pocit sytosti po jedle. Predpoklada sa, Ze naviazanie lieku Imcivree na tento
receptor vedie k znizeniu nadmerného prijmu potravy a obezity.

U pacientov s Alstrémovym syndrémom su skreslené signaly, ktoré ovlddaji chut do jedla a spdsob
tvorby energie v tele. U tychto pacientov sa o¢akava, Ze liek Imcivree bude G&inkovat rovnakym
sp6sobom ako Ucinkuje pri existujucich indikaciach.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolocnost predloZila vysledky $tadie, na ktorej sa z(dastnilo 6 pacientov s Alstrdmovym syndromom.
V Studii sa porovnaval liek Imcivree s placebom (zdanlivym liekom) a skimal sa pomer pacientov, u
ktorych sa dosiahlo klinicky vyznamné znizenie telesnej hmotnosti.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutéd po tom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala otazky pre spolo¢nost. Potom ako agenttra postdila odpovede
spoloc¢nosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyriesSené.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zdklade preskimania informacii mala agentdra v ¢ase stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k
predbeZznému stanovisku, ze liek Imcivree nemdze byt povoleny na lie¢bu obezity a kontrolu hladu u
ludi s geneticky potvrdenym Alstrémovym syndrémom.

Agentlra dospela k nézoru, Ze spoloénost nepredloZila dostatok informdcii na podporu Ziadosti o
zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek Imcivree. Pre maly pocet pacientov s Alstrémovym
syndrémom uvedenych v skidani a nedostatok primeranych Gdajov nemohla agenttra stanovit prinosy
lieku v navrhnutej indikacii.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost ako ddvod jej stiahnutia uviedla
uvahu agentury, ze predlozené Udaje nie su dostato¢né na vyvodenie zaveru o pozitivnom pomere
prinosu a rizika v navrhnutej indikacii.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skdsaniach?

Spoloénost agentudru informovala, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Imcivree, ktori sa v sGéasnosti
zucastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste Ucastnikom klinického skl$ania a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujlceho lekara.

Co sa stane s liekom Imcivree, ktory sa pouziva na lie¢bu inych choréb?

Pre pouzivanie lieku Imcivree v jeho povolenych pouzitiach nevyplyvaju Ziadne désledky.
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