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Afslag pa ansggningen om markedsfgringstilladelse for
EnCyzix (enclomifen)

Den 25. januar 2018 vedtog Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) en negativ udtalelse, der
anbefalede afslag pa ansggningen om markedsfaringstilladelse for leegemidlet EnCyzix, der er beregnet
til behandling af hypogonadotrop hypogonadisme hos maend.

Den virksomhed, der har indgivet ansggningen, er Renable Pharma Limited. Virksomheden kan
anmode om, at udtalelsen bliver revurderet, inden for 15 dage efter modtagelsen af meddelelsen om
denne negative udtalelse.

Hvad er EnCyzix?

EnCyzix er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof enclomifen. Det skulle leveres som kapsler,
der tages gennem munden.

Hvad forventedes EnCyzix anvendt til?

EnCyzix skulle anvendes til behandling af hypogonadotrop hypogonadisme hos maend. Ved denne
lidelse fungerer kgnsorganerne (testiklerne hos meaend) ikke ordentligt, og det giver symptomer som
ufrugtbarhed, lav libido, impotens, sveekkede knogler og veegtggning. EnCyzix skulle anvendes til
overveaegtige maend med et BMI p& mindst 25 kg/m?.

Hvordan virker EnCyzix?

Overvaegtige maend med hypogonadotrop hypogonadisme producerer for meget af hormonet gstrogen.
Dette standser frigivelsen af andre hormoner, der kaldes gonadotropiner, og som testiklerne skal
bruge for at kunne producere testosteron og fungere normalt. EnCyzix blokerer for det overskydende
gstrogen, sa der kan frigives gonadotropiner og opnas normal testikelfunktion.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden til stgtte for sin
ansggning?

Virksomheden fremlagde resultaterne fra 4 hovedundersggelser af i alt 588 patienter. Patienterne fik
enten EnCyzix eller placebo (ikke-aktivt stof) med og uden pafgring af testosteron-gel. De primeere
mal for virkning var antal producerede szedceller og testosteronniveau.

Hvori bestod CHMP's vigtigste beteenkeligheder, der fgrte til afslaget?

CHMP bemeerkede, at selvom undersggelserne viste en stigning i testosteronniveauet ved brug af
EnCyzix, havde de ikke fokus pa, om EnCyzix medfgrte en bedring af symptomer som
knoglesvaekkelse, veegtagning, impotens og nedsat libido. Derudover indebaerer lzegemidlet en risiko
for vengs tromboemboli (blodpropper i venerne). CHMP var derfor af den opfattelse, at fordelene ved
EnCyzix ikke opvejede risiciene, og anbefalede afslag pa ansggningen om markedsfgringstilladelse.

Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, der deltager i kliniske
undersggelser eller i programmer for anvendelse med seerlig
udleveringstilladelse?

Virksomheden har oplyst til CHMP, at der aktuelt ikke gennemfgres kliniske undersggelser eller
programmer for anvendelse med seaerlig udleveringstilladelse for EnCyzix.
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