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Zamitnuti registrace pripravku EnCyzix (enklomifen)

Dne 25. ledna 2018 prijal Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) zaporné stanovisko ve véci
registrace 1é&ivého pfipravku EnCyzix uréeného k 1é¢bé& hypogonadotropniho hypogonadismu u muz{
a doporudil registraci tohoto pfipravku zamitnout.

Zadost o registraci podala spole¢nost Renable Pharma Limited. Tato spole¢nost miZe do patnacti dnt
od doruceni oznameni o tomto zaporném stanovisku pozadat o jeho prezkoumani.

Co je EnCyzix?

EnCyzix je IéCivy pfipravek, ktery obsahuje IéCivou latku enklomifen. Mél byt k dispozici ve formé
tobolek uréenych k uZiti Gsty.

K ¢emu mél byt pripravek EnCyzix pouzivan?

PFipravek EnCyzix mél byt pouzivan k 1é¢bé& hypogonadotropniho hypogonadismu u muzd. PFi tomto
onemocnéni sexudlni organy (varlata u muzd) nefunguji spravné, co? vede k ptiznakdm, jako je
neplodnost, nizké libido, impotence, oslabené kosti a ptirlistek hmotnosti. Pfipravek EnCyzix se mél
pouzivat u muz{ s nadvahou s indexem télesné hmotnosti (BMI) nejméné 25 kg/m?.

Jak pFipravek EnCyzix plsobi?

Muzi s nadvahou s hypogonadotropnim hypogonadismem vytvareji pfilis velké mnozstvi hormonu
estrogenu. Tim se zastavi uvolfiovani daldich hormond zvanych gonadotropiny, které jsou nezbytné
k tvorbé testosteronu ve varlatech a k normalnimu fungovani varlat. Pfipravek EnCyzix blokuje
nadbytedné mnoZstvi estrogenu, coz umoZfiuje uvolfiovani gonadotropinl a normalni funkci varlat.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spoleénost pFedlozila vysledky ze 4 hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno celkem 588 pacientd.
Pacientim byl podavén bud’ pFipravek EnCyzix, nebo placebo (Ié¢ba nelG¢innym piipravkem) spole¢né s
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aplikaci testosteronového gelu nebo bez néj. Hlavnimi méfitky Ucinnosti bylo mnozstvi spermii a
hladiny testosteronu.

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP registraci zamitl?

Vybor CHMP poznamenal, Zze ackoli studie prokazaly v souvislosti s pfipravkem EnCyzix zvySeni hladiny
testosteronu, nezkoumaly, zda pripravek EnCyzix zlepsSuje pFiznaky, jako je sila kosti, zvyseni télesné
hmotnosti, impotence a libido. Kromé toho v souvislosti s timto |éCivym pFipravkem existuje riziko zilni
tromboembolie (potizi zplsobenych tvorbou krevnich srazenin v Zildch). Vybor CHMP tudi zastaval
nazor, ze prinosy pfipravku EnCyzix neprevysuji jeho rizika, a doporucil registraci zamitnout.

Jaké jsou disledky zamitnuti registrace pro pacienty zarFazené do
klinickych studii nebo do programti, v nichz je pripravek EnCyzix podavan
v ramci lécby z humannich divodid (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost vybor CHMP informovala, ze neprobihaji zadné klinické studie ani programy, v nichz je
piipravek EnCyzix podavan v ramci 1é¢by z huménnich dvodd.
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