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L-irtirar tal-applikazzjoni ghal bidla fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Imcivree (setmelanotide)

Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V. irtirat |-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Imcivree biex
jikkura l-obezita u jikkontrolla I-guh assocjat mas-sindrome ta’ Alstrom ikkonfermat genetikament.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fit-22 ta’ April 2022.

X’inhu Imcivree u ghal xiex jintuza?

Imcivree huwa medicina li tintuza biex tikkura |-obezita u tghin biex jigi kkontrollat il-guh f'persuni
b’certi kundizzjonijiet genetici li jaffettwaw il-mod kif il-mohh jikkontrolla s-sentimenti ta’ guh. Dan
jintuza f'adulti u fi tfal minn 6 snin ‘il fuq li jkollhom kundizzjonijiet maghrufa bhala defi¢jenza ta’ pro-
opiomelanocortin (POMC) jew defi¢jenza tar-ricettur ta’ leptin (LEPR).

Il-medicina ilha awtorizzata fl-UE minn Lulju 2021.
Imcivree fih is-sustanza attiva setmelanotide.

Aktar informazzjoni dwar |-uzu attwali ta’ Imcivree tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat biex testendi |-uzu ta’ Imcivree ghall-kura tal-obezita u I-kontroll tal-guh assocjat
mas-sindrome ta’ Alstrom ikkonfermat genetikament. Is-sindrome ta’ Alstrém hija marda genetika rari
li tikkawza varjeta ta’ problemi f'diversi organi fil-gisem kollu.

Imcivree kien ikklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fid-9 ta’ Jannar 2020
ghall-kura f'persuni bis-sindrome ta’ Alstrém. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab
fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2245.
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Kif jahdem Imcivree?

Is-sustanza attiva f'Imcivree, setmelanotide, tehel ma’ ricettur fil-mohh imsejjah ricettur ta’
melanocortin 4, li jippromwovi sensazzjoni ta’ xaba’ wara li tiekol. Billi jehel ma’ dan ir-ricettur,
Imcivree huwa mistenni li jnaqqas it-tehid eccessiv tal-ikel u I-obezita.

F'pazjenti bis-sindrome ta’ Alstrom, is-sinjali li jikkontrollaw |-aptit u kif il-gisem jipproduci I-energija
jigu interrotti. F’'dawn il-pazjenti, Imcivree huwa mistenni li jahdem bl-istess mod kif jahdem fl-
indikazzjonijiet ezistenti tieghu.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja lI-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju li kien jinkludi 6 pazjenti bis-sindrome ta’ Alstrém. L-
istudju gabbel Imcivree ma’ pla¢ebo (kura finta) u hares lejn il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu tnaqqis
klinikament sinifikanti fil-piz tal-gisem.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat |-informazzjoni
mill-kumpanija u kienet hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-
twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tal-informazzjoni, fiz-zmien tal-irtirar, |-Agenzija kellha xi thassib u [-opinjoni
provizorja taghha kienet li Imcivree ma setax jigi awtorizzat ghall-kura tal-obezita u I-kontroll tal-guh
f'persuni bis-sindrome ta’ Alstrom ikkonfermat genetikament.

L-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet bizzejjed informazzjoni biex tappoggja
|-applikazzjoni ghal bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg ta’ Imcivree. In-numru zghir ta’
pazjenti bis-sindrome ta’ Alstrém inkluzi fil-prova u n-nuqgas ta’ data adegwata ma ppermettewx lill-
Agenzija tistabbilixxi I-benefi¢¢ji tal-medicina fl-indikazzjoni proposta.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li I-irtirar
taghha kien ibbazat fuq il-kunsiderazzjoni tal-Agenzija |i d-data sottomessa ma kinitx bizzejjed biex
issir konkluzjoni dwar bilan¢ pozittiv bejn il-benefic¢ju u r-riskju fl-indikazzjoni proposta.

Dan l-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klinic¢i?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klinici
b’Imcivree.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

X'inhu jigri b’'Imcivree ghall-kura ta’ mard iehor?

Ma hemm |-ebda konsegwenza dwar |-uzu ta’ Imcivree fl-uzu awtorizzat tieghu.
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