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Imcivree (setmelanotidum)
Prehled pro pripravek Imcivree a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Imcivree a k cemu se pouziva?

Pripravek Imcivree je 1éCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1éCbé obezity a ke kontrole hladu
zplsobeného urcitymi genetickymi poruchami, které ovliviiuji to, jak mozek kontroluje pocit hladu.
Pouziva se u dospélych a déti ve véku od 6 let s Bardet-Biedlovym syndromem, deficitem
(nedostatkem) proopiomelanokortinu & deficitem leptinového receptoru v dlisledku zmén (mutaci)
v obou kopiich genli odpové&dnych za tvorbu proopiomelanokortinu &i leptinového receptoru.

Bardet-BiedIlv syndrom, deficit proopiomelanokortinu a deficit leptinového receptoru jsou vzacna
onemocnéni a pfipravek Imcivree byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi
informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete na internetovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky (deficit proopiomelanokortinu: 14. ¢ervence 2016; deficit leptinového receptoru:
19. listopadu 2018; Bardet-Biedllv syndrom: 21. srpna 2019).

Pripravek Imcivree obsahuje 1éCivou latku setmelanotid.
Jak se pripravek Imcivree pouziva?

Vydej pripravku Imcivree je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu by mél predepisovat a dohlizet na ni
|ékaF, ktery je odbornikem na lé¢bu obezity zplsobené genetickymi poruchami.

PFpravek Imcivree se podava jednou tydné ve formé injekce pod kiZi. Davka zavisi na Ié¢eném
onemocnéni, Ucinku lé¢by a na tom, jak pacient IéCbu sndasi. Po zaskoleni si mohou injekce pFipravku
aplikovat sami pacienti nebo jim je mohou podavat osoby, které je osetruji.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Imcivree naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Imcivree plisobi?

Lidé s deficitem proopiomelanokortinu maji nizkou hladinu proopiomelanokortinu, cozZ je latka, ktera se
pfemé&fiuje na nékolik hormond, véetn& hormonu stimulujiciho melanocyty (MSH). Nizkéa hladina MSH
vede ke ztraté pocitu sytosti po jidle. U lidi s deficitem leptinového receptoru a Bardet-Biedlovym
syndromem nefunguje receptor (cil) hormonu leptinu spravné, v disledku &ehoZ nelze odesilat signaly
do nervi, které télu dodavaji pocit sytosti a kontroluji pocit hladu. Lidé s deficitem
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proopiomelanokortinu ¢i leptinového receptoru a Bardet-Biedlovym syndromem neustdle pocituji hlad
a rychle pribyvaji na vaze.

Léciva latka v pripravku Imcivree, setmelanotid, se vaze na receptor zvany receptor melanokortinu 4,
ktery je za normalnich okolnosti aktivovan leptinem a MSH, aktivuje jej a podporuje pocit sytosti po
jidle. Navazanim se pfimo na tento receptor pripravek Imcivree podle véeho snizuje nadmérny pfijem
potravy a obezitu.

Jaké prinosy pripravku Imcivree byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokazano, Ze pripravek Imcivree je u osob s deficitem
proopiomelanokortinu ¢i leptinového receptoru Ucinny pfi snizovani télesné hmotnosti alespori o 10 %.

Do prvni studie bylo zafazeno 10 pacientl s obezitou v dlsledku deficitu proopiomelanokortinu
zplsobeného mutacemi v obou kopiich genu bud' pro proopiomelanokortin, nebo PCSK1. Po jednom
roce |é¢by dosahlo prinejmensim 10% snizeni télesné hmotnosti 8 osob z 10.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 11 pacientl s obezitou v dlsledku deficitu leptinového
receptoru zplsobeného mutacemi v obou kopiich genu pro leptinovy receptor, doséhlo po jednom roce
&by prinejmensim 10% sniZeni télesné hmotnosti 5 osob z 11.

Studie se zaméfily také na Ucinky pfipravku Imcivree na pocit hladu, které byly hodnoceny pomoci
dotazniku: nejméné 25% snizeni skére hladu vykazalo v prvni studii 50 % a ve druhé studii 73 %
pacientd.

Ve studii, kterd zahrnovala 28 pacientd ve véku od 12 let s Bardet-Biedlovym syndromem, dosahlo po
jednom roce 1é¢by prinejmensdim 10% snizeni t&lesné hmotnosti 36 % pacientd.

Pfipravek Imcivree nebyl v téchto studiich porovnavan s zadnym jinym léCivym pfipravkem.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Imcivree?

Nejcasté&jSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Imcivree (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hyperpigmentace (zbarveni kize), reakce v misté injekce, nauzea (pocit na zvraceni) a bolest
hlavy.

Uplny seznam nezadoucich tcinkd a omezeni pripravku Imcivree je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Imcivree registrovan v EU?

Osob s Bardet-Biedlovym syndromem, deficitem proopiomelanokortinu ¢i deficitem leptinového
receptoru je velice malo, proto byl pocet osob zahrnutych do studii velmi omezeny. Studie vSak
prokézaly, ze pripravek Imcivree u téchto pacienti poméaha sniZovat t&lesnou hmotnost a omezovat
pocit hladu. Tyto pfinosy jsou povazovany za vyznamné vzhledem k tomu, Ze pro tyto pacienty nejsou
k dispozici zadné jiné Iécivé pripravky. Nezadouci ucinky pripravku Imcivree jsou zvladatelné a po
registraci pripravku je ve specializované studii zkoumana jeho dlouhodoba bezpecnost.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Imcivree prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Imcivree?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporu&eni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Imcivree, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Imcivree pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Uuc¢inky nahlasena v souvislosti s pripravkem Imcivree jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chradnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Imcivree

Pripravku Imcivree bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. ¢ervence 2021.

Dalsi informace o pripravku Imcivree jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2022.
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