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Retirada do pedido de alteracao da Autorizacao de
Introducao no Mercado para Imcivree (setmelanotida)

A Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V. retirou o seu pedido de utilizagdo do Imcivree para o
tratamento da obesidade e para o controlo da fome associada a sindrome de Alstrém geneticamente
confirmada.

A empresa retirou o pedido em 22 de abril de 2022.

O que é o Imcivree e para que é utilizado?

O Imcivree é um medicamento utilizado para o tratamento da obesidade e para ajudar a controlar a
fome em pessoas com determinadas doengas genéticas que afetam a forma como o cérebro controla a
sensacdo de fome. E utilizado em adultos e criangas com idade igual ou superior a 6 anos com doencas
conhecidas como deficiéncia de pro-opiomelanocortina (POMC) ou deficiéncia do recetor da leptina
(LEPR).

O medicamento esta autorizado na UE desde julho de 2021.
O Imcivree contém a substéncia ativa setmelanotida.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre a utilizagdo atual do Imcivree no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree

Que alteracoes foram solicitadas pela empresa?

A empresa solicitou a extensao da utilizagdo do Imcivree para o tratamento da obesidade e para o
controlo da fome associada a sindrome de Alstrom geneticamente confirmada. A sindrome de Alstréom
€ uma doenca genética rara que causa varios problemas em varios érgados do corpo.

O Imcivree foi designado medicamento érfao (medicamento utilizado em doencas raras) em 9 de
janeiro de 2020 para o tratamento de pessoas com sindrome de Alstrém. Pode obter informagGes
adicionais sobre a designagdo de medicamento 6rfao no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2245.
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Como funciona o Imcivree?

A substancia ativa do Imcivree, a setmelanotida, liga-se a um recetor no cérebro denominado
recetor 4 da melanocortina, que promove uma sensagdo de saciedade apos a ingestdo de alimentos.
Ao ligar-se a este recetor, espera-se que o Imcivree reduza a ingestao excessiva de alimentos e a
obesidade.

Nos doentes com sindrome de Alstrom, os sinais que controlam o apetite e a forma como o organismo
produz energia sofrem perturbagdes. Nestes doentes, espera-se que o Imcivree atue da mesma forma
gue nas suas indicagoes ja existentes.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo que incluiu 6 doentes com sindrome de Alstrom. O
estudo comparou o Imcivree com um placebo (tratamento simulado) e analisou a percentagem de
doentes que alcancaram uma reducao clinicamente significativa do peso corporal.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacdes
fornecidas pela empresa e formulado uma lista de perguntas. Apds a avaliagao, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa as perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise das informacdes, no momento da retirada, a Agéncia tinha algumas questdes,
sendo de parecer que o Imcivree ndao podia ser autorizado para o tratamento da obesidade e o controlo
da fome em pessoas com sindrome de Alstrém geneticamente confirmada.

A Agéncia considerava que a empresa ndo apresentara dados suficientes para apoiar o pedido de
alteracao da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado do Imcivree. O nimero reduzido de doentes com
sindrome de Alstrom incluidos no ensaio e a auséncia de dados adequados ndo permitiram a Agéncia
estabelecer os beneficios do medicamento na indicacdo proposta.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizagdo, a empresa declarou que a retirada
se baseava no parecer da Agéncia de que os dados apresentados eram insuficientes para concluir que
existe uma relacdo beneficio-risco positiva na indicagdo proposta.

Esta retirada afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Imcivree.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacgdo adicional sobre o seu tratamento, fale
com o médico do ensaio clinico.
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O que se passa relativamente ao Imcivree para o tratamento de outras
doencgas?

Ndo existem consequéncias para o uso do Imcivree nas suas indicagcdes ja autorizadas.
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