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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godk&nnande for
forsaljning av Imcivree (setmelanotid)

Rhythm Pharmaceuticals Netherlands B.V. aterkallade sin ansékan om anvéndning av Imcivree for
behandling av dvervikt och kontroll av hunger i samband med genetiskt bekraftat Alstréms syndrom.

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 22 april 2022.

Vad ar Imcivree och vad anvands det for?

Imcivree @r ett ldkemedel som anvands for att behandla dvervikt och hjélpa till att kontrollera hungern
hos personer med vissa genetiska sjukdomar som paverkar hur hjarnan kontrollerar hungerkénslor.
Det ges till vuxna och barn fran 6 rs alder som har brist pd pro-opiomelanokortin (POMC) eller brist
pa leptinreceptorer (LEPR).

Lakemedlet har varit godkant i EU sedan juli 2021.
Imcivree innehdller den aktiva substansen setmelanotid.

Mer information om Imcivrees nuvarande anvéndningar finns p&@ myndighetens webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree

Vilken andring hade foretaget anséokt om?

Foretaget anstkte om att utvidga anvandningen av Imcivree till behandling av évervikt och kontroll av
hunger i samband med genetiskt bekraftat Alstrdoms syndrom. Alstréms syndrom ar en sallsynt
genetisk sjukdom som orsakar en rad olika problem i flera organ i kroppen.

Den 9 januari 2020 klassificerades Imcivree som ett sarldkemedel (ett ldkemedel som anvands vid
sdllsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid behandling av personer med Alstrdms syndrom. Mer
information om klassificeringen som sarlakemedel finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2245.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imcivree
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2245

Hur verkar Imcivree?

Den aktiva substansen i Imcivree, setmelanotid, faster vid en receptor i hjarnan som kallas
melanokortinreceptor 4, som goér att man kdnner sig matt nar man har atit. Genom att fasta vid denna
receptor férvantas Imcivree minska dverdrivet fodointag och dvervikt.

Hos patienter med Alstroms syndrom stors de signaler som kontrollerar aptiten och hur kroppen
producerar energi. Hos dessa patienter forvdntas Imcivree verka pd samma sétt som vid dess
befintliga indikationer.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultaten fran en studie som omfattade sex patienter med Alstréms syndrom. I
studien, som jamférde Imcivree med placebo (overksam behandling), underséktes andelen patienter
som uppnadde en kliniskt betydelsefull minskning av kroppsvikten.

Hur langt hade utviarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter det att Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstillt fragor till féretaget. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste EMA vid tidpunkten for aterkallandet vissa
beténkligheter och ansdg preliminért att Imcivree inte skulle ha kunnat godkénnas fér behandling av
overvikt och kontroll av hunger hos personer med genetiskt bekraftat Alstréms syndrom.

Myndigheten ansdg att foretaget inte hade lamnat in tillrdckliga uppgifter som stoéd fér sin ansékan om
dndring av godkannandet for férséljning av Imcivree. Det laga antalet patienter med Alstréms syndrom
i prévningen och bristen pa tillrdckliga uppgifter medférde att myndigheten inte kunde faststélla nyttan
med lakemedlet vid den foreslagna indikationen.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet var en féljd
av myndighetens bedémning att de inlamnade uppgifterna var otillrackliga for att kunna dra en
slutsats om ett positivt nytta-riskférhallande vid den féreslagna indikationen.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att beslutet inte far nagra féljder for patienter i kliniska
prévningar med Imcivree.

Om du deltar i en klinisk préovning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.

Vad hander med Imcivree vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder fér anvandningen av Imcivree vid dess godkanda anvandningar.
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