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Stazeni zadosti o zmeénu registrace pripravku Imcivree
(setmelanotid)

Spolec¢nost Rhytm Pharmaceuticals Netherlands B.V. stahla svou zadost o pouziti pfipravku Imcivree
k 1é¢bé obezity a kontrole hladu spojeného s geneticky potvrzenym Alstrémovym syndromem.

Spolecnost svou zadost stahla dne 22. dubna 2022.

Co je pripravek Imcivree a k cemu se pouziva?

Pripravek Imcivree je 1éCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1éCbé obezity a ke kontrole hladu u osob
s ur&itymi genetickymi poruchami, které ovliviiuji zptsob, jakym mozek kontroluje pocity hladu.
Pouziva se u dospélych a déti ve véku od 6 let, ktefi trpi onemocnénim znamym jako deficit
proopiomelanokortinu (POMC) nebo deficit leptinového receptoru (LEPR).

Tento IéCivy pripravek je v EU registrovan od Cervence 2021.
Pfipravek Imcivree obsahuje IéCivou latku setmelanotid.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pripravku Imcivree naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost pozadala o rozsifeni pouziti pripravku Imcivree o l1é¢bu obezity a kontrolu hladu spojeného
s geneticky potvrzenym Alstrémovym syndromem. Alstrémiv syndrom je vzacné genetické
onemocnéni, které zplsobuje rlizné problémy v nékolika orgdnech v téle.

Pfipravek Imcivree byl oznacen jako ,lécCivy pripravek pro vzacna onemocnéni® dne 9. ledna 2020
a mél byt urcen k 1é¢bé osob s Alstromovym syndromem. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2245.
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Jak pripravek Imcivree plisobi?

Léciva latka v pripravku Imcivree, setmelanotid, se vaze na receptor v mozku zvany receptor
melanokortinu 4, ktery podporuje pocit sytosti po jidle. Pfredpoklada se, ze vazbou na tento receptor
pripravek Imcivree sniZuje nadmérny pFijem potravy a obezitu.

U pacientd s Alstromovym syndromem jsou naruseny signaly kontroly chuti k jidlu a toho, jak té&lo
vytvari energii. Pfedpoklada se, Ze u téchto pacientll bude pFipravek Imcivree plsobit stejnym
zplUsobem jako pfi jeho pouziti ve stavajicich indikacich.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky studie, kterd zahrnovala 6 pacientd s Alstrémovym syndromem. Studie
porovnavala pfipravek Imcivree s placebem (neddinnym piipravkem) a zkoumala podil pacientd,
u nichz bylo dosazeno klinicky vyznamného sniZeni télesné hmotnosti.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Z&dost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predloZzenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi
spole¢nosti na otdzky, n&které body vak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji méla agentura v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Imcivree nemdze byt schvélen k 1é&¢bé obezity
a kontrole hladu u osob s geneticky potvrzenym Alstromovym syndromem.

Agentura zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek informaci na podporu své Zadosti

o zmé&nu registrace pfipravku Imcivree. Maly polet pacientl s Alstrémovym syndromem zahrnutych do
studie a nedostatek adekvatnich udajl neumoznil agentute stanovit p¥inosy lé&ivého pFipravku

v navrhované indikaci.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze zadost stahuje
na zakladé toho, ze agentura usoudila, ze predlozené Udaje jsou u navrhované indikace nedostatecné
k vyvozeni zavéru o pfiznivém poméru p¥inosl a rizik.

Jaké jsou dlisledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, ze zamitnuti registrace nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Imcivree.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého |Iékare v ramci klinické studie.

Jaké jsou dlisledky pro pouziti pripravku Imcivree k Iécbé dalsich
onemocnéni?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Imcivree v rdmci jeho schvalenych pouziti.
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