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Az EnCyzix-re (enklomifén) vonatkozo forgalombahozatali
engedeély elutasitasa

2018. januar 25-én az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben a hipogonadotrép hipogonadizmusban szenvedé férfiak kezelésére szant
EnCyzix-re vonatkoz6 forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta.

Az engedély iranti kérelmet a Renable Pharma Limited nyujtotta be. A véllalat a negativ véleményrdl
sz6l06 értesités kézhezvételét kévetd 15 napon belll kérheti a vélemény felllvizsgalatat.

Mi az EnCyzix?

Az EnCyzix olyan gyoégyszer, amely hatéanyagként enklomifént tartalmaz. Szajon at adhaté kapszula
formajaban kivantak forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak az EnCyzix-et?

Az EnCyzix-et hipogonadotrdp hipogonadizmusban szenvedos férfiak kezelésére szantak. Ebben a
betegségben az ivarszervek (férfinél a herék) nem m(ikodnek megfeleléen, amelynek tiineteiként
terméketlenség, alacsony libidd, impotencia, a csontok meggyengilése és sulygyarapodas lép fel. Az
EnCyzix-et 25 kg/m? vagy afolotti BMI-vel rendelkez§ tulsllyos férfiak kezelésére szantak.

Hogyan fejti ki hatasat az EnCyzix?

A hipogonadotrop hipogonadizmusban szenved6 tulsulyos férfiak tulsagosan sok 0sztrogén hormont
termelnek. Ez akadalyozza mas, gonadotropinoknak nevezett hormonok felszabadulasat, amelyre
szlkség van a here normalis m(ikodéséhez és a tesztoszterontermeléshez. Az EnCyzix gatolja a
felesleges O6sztrogént, ezzel lehetdvé teszi a gonadotropinok felszabaduldsat és a normalis
herem(kodést.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat négy f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyekben 6sszesen 588 beteg vett részt. A
betegek egy része EnCyzix-et, mas részik placebét (hatéanyag nélkili kezelést) kapott tesztoszteron
gél alkalmazdsa mellett vagy anélkiil. A hatdsossag fé6 mértéke a termelt himivarsejtek mennyisége és
a tesztoszteronszint volt.

Melyek voltak a CHMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CHMP megjegyezte, hogy bar a vizsgalatok az EnCyzix-szel kezeltek tesztoszteronszintjének
emelkedését mutattdk, nem nézték a vizsgalatok soran azt, hogy az EnCyzix javitja-e a csonterdsség,
a sulygyarapodas, az impotencia és a libido tiineteit. Tovabba kockazat van a vénas tromboembdliara
(a vénakban keletkez6 vérrogok miatt fellépd probléma) a gydgyszerre vonatkozéan. Ezért a CHMP
azon a véleményen volt, hogy az EnCyzix elényei nem haladjak meg a kockazatokat, és a
forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti alkalmazasi programokban
vesznek részt?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy az EnCyzix-szel kapcsolatban jelenleg nincsenek folyamatban
klinikai vizsgalatok vagy engedélyezés el6tti alkalmazasi programok.
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