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Imcivree (setmelanotide)
Harsa generali lejn Imcivree u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Imcivree u ghal xiex jintuza?

Imcivree huwa medicina li tintuza biex tikkura I-obezita u tghin biex jigi kkontrollat il-guh ikkawzat
minn ¢erti kundizzjonijiet genetici li jaffettwaw il-mod kif il-mohh jikkontrolla sensazzjonijiet ta’ guh.
Jintuza f'adulti u fi tfal li ghandhom 6 snin u aktar bis-sindromu Bardet Biedl (BBS), u f'dawk li
ghandhom defi¢jenza ta’ pro-opiomelanocortin (POMC) jew defi¢jenza tar-ricettur ta’ leptin (LEPR), li
tirrizulta minn bidliet (mutazzjonijiet) fiz-zewg kopji tal-geni responsabbli biex jipproduc¢i POMC jew
LEPR.

Is-sindromu ta’ Bardet Biedl, id-defi¢jenza ta’ pro-opiomelanocortin u d-defi¢jenza tar-ricettur ta’ leptin
huma rari, u Imcivree gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari). Aktar
informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tista’ tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (defi¢jenza ta’ pro-opiomelanocortin: 14 ta’ Lulju 2016; defi¢jenza tar-ricettur ta’ leptin: 19 ta’
Novembru 2018; is-sindromu ta’ Bardet BiedI: 21 ta’ Awwissu 2019).

Imcivree fih is-sustanza attiva setmelanotide.
Kif jintuza Imcivree?

Imcivree jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tigi preskritta u ssorveljata minn tabib
b’gharfien espert fil-kura tal-obezita kkawzata minn kundizzjonijiet genetidi.

Imcivree jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda darba fil-gimgha. Id-doza tiddependi fuq il-kundizzjoni li
tkun ged tigi kkurata, I-effett tal-kura u kemm tkun tollerata tajjeb. Wara li jkunu tharrgu, il-pazjenti
jew dawk li jiehdu hsiebhom jistghu jinjettaw il-medi¢ina huma stess.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Imcivree, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Imcivree?

Persuni b’defi¢jenza ta’ POMC ikollhom livelli baxxi ta’ pro-opiomelanocortin, sustanza li tinbidel
f'diversi ormoni, inkluz I-ormon li jistimula I-melanociti (MSH). Livelli baxxi ta’ MSH iwasslu ghal telf ta
sensazzjoni ta’ stonku mimli wara li tiekol. F'persuni b’defi¢jenza ta’ LEPR u BBS, ir-ricettur (mira)
ghall-ormon leptin ma jahdimx kif suppost u ghalhekk is-sinjali lin-nervituri li jwasslu biex il-gisem
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ihossu mimli u li jikkontrollaw is-sensazzjonijiet tal-guh ma jistghux jintbaghtu. Il-persuni b’defi¢jenza
ta’ POMC, LEPR u BBS ihossuhom kontinwament bil-guh u malajr itellghu I-piz.

Is-sustanza attiva f'Imcivree, is-setmelanotide, tehel ma’ u tattiva ricettur imsejjah ricettur ta’
melanocortin 4, li normalment jigi attivat permezz ta’ leptin u MSH, li tippromwovi sensazzjoni ta’
stonku mimli wara li tiekol. Billi jehel direttament ma’ dan ir-ricettur, Imcivree huwa mistenni li
jnaqqas it-tehid eccessiv tal-ikel u I-obezita.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Imcivree li hargu mill-istudji?

F2 studji ewlenin, Imcivree ntwera li kien effettiv fit-tnaqqis tal-piz tal-gisem b‘tal-ingas 10 %
f'persuni b’defi¢jenza ta’ POMC u LEPR.

L-ewwel studju sar fug 10 pazjenti b’obezita minhabba defi¢jenza ta’ POMC li rrizultat minn
mutazzjonijiet fiz-zewg kopji tal-geni jew ghal POMC jew PCSK1. Wara sena ta’ kura, 8 minn 10
persuni kisbu mill-ingas tnaqqis ta’ 10 % fil-piz tal-gisem.

Fit-tieni studju li twettaq fuq 11-il pazjent b’obezita minhabba defi¢jenza ta’ LEPR ikkawzata minn
mutazzjonijiet fiz-zewd kopji tal-gene ghal LEPR, 5 persuni minn 11 kisbu mill-ingas tnaqgis ta’ 10 %
fil-piz tal-gisem wara sena.

L-istudji harsu wkoll lejn I-effetti ta’ Imcivree fuq is-sensazzjoni tal-guh kif imkejla bl-uzu ta’
kwestjonarju: il-percentwal ta’ pazjenti li kisbu mill-ingas tnaqqis ta’ 25 % fil-punteggi tal-guh kien ta’
50 % fl-ewwel studju, u 73 % fit-tieni studju.

Fi studju li kien jinkludi 28 pazjent li ghandhom 12-il sena jew aktar b'BBS, madwar 36 % tal-pazjenti
kisbu mill-ingas tnaqgis ta’ 10 % fil-piz tal-gisem wara sena ta’ kura.

Imcivree ma tqabbilx ma’ medicina ohra f'dawn I-istudji.
X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Imcivree?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Imcivree (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma iperpigmentazzjoni (kulur tal-gilda), reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, nawzja (thossok ma tiflahx),
u wgigh ta’ ras.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Imcivree, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Imcivree gie awtorizzat fl-UE?

In-numru ta’ persuni b’defi¢jenza ta’ BBS, POMC jew LEPR huwa zghir hafna, ghalhekk in-numru ta’
persuni inkluzi fl-istudji kien limitat hafna. Madankollu, I-istudji wrew li Imcivree jghin biex inagqas il-
piz tal-gisem u s-sensazzjonijiet ta’ guh f'dawn il-pazjenti. Dawn il-benefi¢¢ji huma kkunsidrati
sinifikanti meta jitgies li ma hemm |-ebda medicina ohra ghal dawn il-pazjenti. L-effetti sekondarji ta’
Imcivree huma maniggabbli u s-sigurta fit-tul qed tigi ssorveljata fi studju ddedikat wara I-
awtorizzazzjoni.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Imcivree huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Imcivree?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Imcivree.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Imcivree hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b'Imcivree huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Imcivree

Imcivree nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg valida fl-UE kollha fis-16 ta’ Lulju 2021.

Aktar informazzjoni dwar Imcivree tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imcivree.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2022.
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