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Imcivree (setmelanotyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Imcivree i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Imcivreei w jakim celu sie go stosuje

Imcivree jest lekiem stosowanym w leczeniu otytosci i kontroli uczucia gtodu spowodowanego pewnymi
chorobami genetycznymi wptywajacymi na to, jak mdzg kontroluje uczucie gtodu. Lek stosuje sie u
0s6b dorostych i dzieci w wieku od 6 lat z niedoborem proopiomelanokortyny (POMC) lub receptora
leptyny (LEPR) wynikajgcym ze zmian (mutacji) w obu kopiach genéw odpowiedzialnych za
wytwarzanie POMC lub LEPR.

Ze wzgledu na to, ze niedobdr proopiomelanokortyny i niedobdr receptora leptyny wystepuja rzadko,
lek Imcivree uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw
(niedob6r proopiomelanokortyny: 14 lipca 2016 r.; niedobdr receptora leptyny: 19 listopada 2018 r.)

Substancja czynng leku Imcivree jest setmelanotyd.

Jak stosowacé lek Imcivree

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien przepisywac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu otytosci wywotanej chorobami genetycznymi.

Lek Imcivree podaje sie raz na dobe we wstrzyknieciu podskérnym na poczatku dnia. Dawka
poczatkowa wynosi 1 mg na dobe i jest zwiekszana do 2-3 mg na dobe, w zaleznosci od tolerancji
leczenia i jego skutecznosci. Po przeszkoleniu pacjenci lub opiekunowie mogg samodzielnie
wstrzykiwac lek.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Imcivree znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Imcivree

U oséb z niedoborem POMC wystepuje niski poziom proopiomelanokortyny, substancji, ktéra jest
przeksztatcana w kilka hormondéw, w tym hormonu stymulujacego melanocyt (MSH). Niski poziom MSH
prowadzi do utraty uczucia sytosci po jedzeniu. U oséb z niedoborem LEPR receptor (cel) dla leptyny
hormonalnej nie dziata prawidtowo, wiec sygnaty nie moga by¢ wysytane do nerwdéw wywotujacych
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uczucie sytosci i kontrolujgcych uczucie gtodu. Osoby z niedoborem POMC i LEPR odczuwajg ciggty gtod
i szybko tyja.

Substancja czynna leku Imcivree, setmelanotyd, przyfqcza sie do receptora zwanego receptorem
melanokortyny 4, ktéry jest zwykle aktywowany przez leptyne i MSH i pobudza uczucie sytosci po
jedzeniu. Poprzez bezposrednie wigzanie sie z tym receptorem oczekuje sie, ze lek Imcivree ograniczy
nadmierne spozycie pokarmu i otytos¢.

Korzysci ze stosowania leku Imcivree wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych wykazano skuteczno$é leku Imcivree w zmniejszaniu masy ciata o co
najmniej 10% u oséb z niedoborem POMC i LEPR.

Pierwsze badanie przeprowadzono z udziatem 10 pacjentdw z otytoscig z powodu niedoboru POMC
wynikajgcego z mutacji w obu kopiach gendw dotyczacych POMC lub PCSK1. Po roku leczenia 8 na 10
0s6b uzyskato zmniejszenie masy ciata o co najmniej 10%.

W drugim badaniu przeprowadzonym z udziatem 11 pacjentéw z otytoscig z powodu niedoboru LEPR
spowodowanego mutacjami w obu kopiach genu LEPR u 5 z 11 oséb po roku uzyskano zmniejszenie
masy ciata o co najmniej 10%.

W badaniach oceniano réwniez wptyw leku Imcivree na uczucie gtodu, zgodnie z pomiarem za pomoca
kwestionariusza: odsetek pacjentédw, ktérzy uzyskali co najmniej 25% redukcje wskaznika gtodu,
wynidst 50% w pierwszym badaniui 73% w drugim badaniu.

W badaniach tych leku Imcivree nie poréwnywano z innym lekiem.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Imcivree

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Imcivree (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: hiperpigmentacja (zabarwienie skéry), reakcja w miejscu wstrzykniecia,
nudnosci (mdtosci) i bol glowy.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Imcivree
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Imcivreew UE

Liczba osdb z niedoborem POMC i LEPR jest bardzo mata, wiec liczba oséb witgczonych do badan byta
bardzo ograniczona. Badania wykazaty jednak, ze lek Imcivree pomaga zmniejszy¢ mase ciata i uczucie
gtodu u tych pacjentow. Korzysci te uznaje sie za istotne, biorgc pod uwage brak innych lekéw dla tych
pacjentéw. Dziatania niepozadane leku Imcivree sg mozliwe do kontrolowania, a dtugotrwate
bezpieczenstwo stosowania bedzie monitorowane w specjalnym badaniu po dopuszczeniu do obrotu.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Imcivree
przewyzszajg ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Imcivree

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Imcivree w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Imcivree sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Imcivree s starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie

czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Imcivree

Dalsze informacje na temat leku Imcivree znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree.
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