anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Imcivree

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Imcivree 10 mg/ml, solution injectable

Substance active

Setmélanotide

Laboratoire

Rhythm Pharmaceuticals Netherland BV

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publiqgue du médicament
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Titulaire (s)

Criteres d'octroi
Indications

Code(s) CIP

Documents de référence
Lire aussi

Autres informations
Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces précoce (AAP)

Imcivree 10 mg/ml, solution injectable

Indication de I'AAP octroyée le 07/07/2022, renouvelée le 14/02/2023, le 01/11/2024 et le
18/12/2025

Traitement de I'obésité et le controle de la faim dus a des variants génétiquement confirmés associés au syndrome de
Bardet-Biedl (SBB) chez les adultes et les enfants agés de 6 ans et plus.

e Médicament disponible dans le cadre d'un acces précoce post AMM
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3806737/fr/imcivree-setmelanotide-traitement-de-l-obesite-et-du-controle-de-la-faim-sbb-chez-les-patients-ages-de-6-ans-et-plus

Imcivree 10 mg/ml, solution injectable
Indication de I'AAP octroyée le 19/01/2022, renouvelée le 05/01/2023, le 04/01/2024 et le
11/01/2025

Traitement de I'obésité et le controle de la faim associée a la perte génétiquement confirmée de la fonction biallélique
de la pro-opiomélanocortine (POMC), dont le déficit en PCSK1 ou le déficit biallélique en récepteur de la leptine
(LEPR), chez les adultes et les enfants agés de 6 ans et plus

o Médicament disponible dans le cadre d'un accés précoce post AMM

Imcivree 10 mg/ml, solution injectable

Indication de I'AAP octroyée le 27/07/2023, renouvelée le 03/10/2024

Traitement de I'obésité et le contrdle de la faim résultant d’une altération de la voie de signalisation MC4R due a une
Iésion confirmée de I’hypothalamus, chez les adultes et les enfants agés de 6 ans et plus.

Documents de référence dans cette indication
= AAP Imcrivree (OHA) - PUT-RD (03/08/2023) L AAP Imcrivree (OHA) - RCP (09/12/2024) L AAP Imcrivree
(OHA) - Notice (09/12/2024)

Autres informations
o Décision du 03/10/2024 du collége de la HAS portant renouvellement d’accés précoce de la spécialité Incivree

i Avis de I'’ANSM sur la demande d’AAP pour la spécialité Imcivree 10 mg/ml, solution injectable (03/08/2023)

i Avis de I'ANSM du 10/09/2024 sur le médicament Imcivree 10 mg/mL, solution injectable dans le cadre d'une
demande de renouvellement d'AAP (19/03/2025)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3403261/fr/imcivree-setmelanotide-obesite
file:///uploads/2023/12/18/20231218-aap-imcrivee-put.docx
file:///uploads/2024/12/09/20241209-apac-aap-imcivree-rcp.pdf
file:///uploads/2024/12/09/20241209-apac-aap-imcivree-notice.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3547474/fr/imcivree-setmelanotide-obesite
file:///uploads/2023/08/03/20230803-ap-imcrivree-oha-avis-ansm.pdf
file:///uploads/2025/03/19/20250319-aap-imcivree-avis-final-ansm-renouvellement-ap369.pdf
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