EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22. heinakuuta 2022
EMA/687302/2022
EMEA/H/C/005089/11/0002/G

Imcivreen (setmelanotidi) myyntiluvan muutosta
koskevan hakemuksen peruuttaminen

Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V. peruutti Imcivreen kadyttéa koskevan hakemuksensa.
Imcivree oli tarkoitettu lihavuuden hoitoon ja naléantunteen hallintaan geneettisesti vahvistetun
Alstromin oireyhtyman yhteydessa.

Ladkeyhtio peruutti hakemuksen 22. huhtikuuta 2022.

Mita Imcivree on ja mihin sita kaytetaan?

Imcivree on ladke, jota kaytetaan lihavuuden hoitoon ja ndlantunteen hallintaan potilailla, joilla on
tiettyja geneettisia sairauksia, jotka vaikuttavat nalantunteen hallintaan aivoissa. Sita kaytetaan
aikuisilla ja vahintaan 6-vuotiailla lapsilla, joilla on pro-opiomelanokortiinin (POMC:n) tai
leptiinireseptorin (LEPR:n) puutos.

Ladkkeelld on ollut myyntilupa EU:ssa heinakuusta 2021 Idhtien.
Imcivreen vaikuttava aine on setmelanotidi.

Lisatietoja Imcivreen nykyisista kayttdaiheista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree

Mita muutosta yhtio haki?

Yhtid haki Imcivreen kdytén laajentamista lihavuuden hoitoon ja naléntunteen hallintaan, kun ne
liittyvat geneettisesti vahvistettuun Alstromin oireyhtymaan. Alstrémin oireyhtyma on harvinainen
geneettinen sairaus, joka aiheuttaa monia erilaisia ongelmia useissa elimissa eri puolilla kehoa.

Imcivree nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten sairauksien hoitoon kaytettava ladke)
9. tammikuuta 2020 Alstréomin oireyhtymaa sairastavien potilaiden hoitoa varten. Lisatietoja
harvinaisladkkeeksi nimeamisesta on viraston verkkosivuilla:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2245.
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Miten Imcivree vaikuttaa?

Imcivreen vaikuttava aine setmelanotidi kiinnittyy aivoissa olevaan reseptoriin nimelta
melanokortiinireseptori 4, joka edistaa kyllaisyyden tunnetta aterian jalkeen. Kiinnittymalla kyseiseen
reseptoriin Imcivreen odotetaan vahentavan liiallista ravinnonsaantia ja lihavuutta.

Alstromin oireyhtymaa sairastavilla potilailla signaalit, jotka kontrolloivat ruokahalua ja elimiston
energiantuotantoa, hairiintyvat. Nailla potilailla Imcivreen odotetaan vaikuttavan samalla tavalla kuin
nykyisissa kayttoaiheissa.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tulokset tutkimuksesta, johon osallistui kuusi Alstrémin oireyhtymda sairastavaa potilasta.
Tutkimuksessa Imcivreeta verrattiin lumelddkkeeseen ja tarkasteltiin niiden potilaiden osuutta, joiden
paino laski kliinisesti merkitsevasti.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan léadkevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat asiakirjat
ja laatinut luettelon kysymyksistd. Kun lddkevalmistekomitea oli arvioinut yhtién kysymyksiin antamat
vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Imcivreeta ei olisi voitu
hyvéksya lihavuuden hoitoon ja ndlédntunteen hallintaan potilailla, joilla on geneettisesti vahvistettu
Alstromin oireyhtyma.

Virasto katsoi, ettei yhtio ollut toimittanut riittavasti tietoa Imcivreen myyntiluvan muutosta koskevan
hakemuksen tueksi. Koska tutkimukseen osallistui vain pieni maara Alstromin oireyhtymaa sairastavia
potilaita eivatka tiedot olleet riittdvat, virasto ei pystynyt vahvistamaan ladkkeen hydtyja ehdotetussa
kayttoaiheessa.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttamisen
perustuvan siihen, etta toimitetut tiedot eivat olleet riittavia sen paattelemiseksi, ettd hyoty-riskisuhde
olisi suotuisa ehdotetussa kayttdaiheessa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtio ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia Imcivreeta koskeviin kliinisiin
tutkimuksiin osallistuneille potilaille.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.

Mita tapahtuu Imcivreen kaytolle muiden sairauksien hoidossa?

Talla ei ole mitaan seurauksia Imcivreen kaytodlle sen jo hyvaksytyissa kayttdaiheissa.
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