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Atsisakymas suteikti EnCyzix (enklomifeno) registracijos
pazymejimg

2018 m. sausio 25 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomong, kurioje rekomenduoja nesuteikti vaistinio preparato EnCyzix, skirto vyry hipogonadotropinio
hipogonadizmo gydymui, registracijos pazyméjimo.

Paraiska gauti registracijos pazyméjimg pateiké bendrové ,Renable Pharma Limited". Per 15 dieny nuo
pranesimo apie Sig neigiama nuomone gavimo bendrové gali paprasyti dar kartg jg apsvarstyti.

Kas yra EnCyzix?

EnCyzix — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos enklomifeno. Vaistg buvo numatyta
tiekti geriamuyjy kapsuliy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti EnCyzix?

EnCyzix buvo numatyta gydyti vyrams diagnozuotg hipogonadotropinj hipogonadizma. Sergant Sia liga,
lyties organai (vyry séklidés) veikia ne taip, kaip turéty, ir tai pasireiskia tokiais simptomais, kaip

nevaisingumas, sumazéjes lytinis potraukis, impotencija, susilpnéje kaulai ir svorio didéjimas. EnCyzix
buvo numatyta skirti antsvorj turintiems vyrams, kuriy kiino masés indeksas (KMI) yra bent 25 kg/m?.

Kaip veikia ENnCyzix?

Hipogonadotropiniu hipogonadizmu serganciy antsvorj turinciy vyry organizmas gamina per daug
hormono estrogeno. Dél Sios priezasties jy organizme neissiskiria kiti hormonai, vadinami
gonadotropinais, kurie batini tam, kad séklidés gaminty testosterong ir normaliai veikty. EnCyzix
slopina pernelyg gausiai gaminamo estrogeno poveikj, dél to pradeda iSsiskirti gonadotropinai ir
normalizuojasi séklidziy funkcija.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké 4 pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo i$ viso 588 pacientai, rezultatus. Pacientams
buvo paskirtas EnCyzix arba placebas (netikras vaistas) ir jie iSoriskai vartojo testosterono gelj arba jo
nevartojo. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo iSsiskyrusios spermos kiekis ir testosterono kiekis.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
registracijos pazymeéjima?

CHMP atkreipe démes;j | tai, kad, nors tyrimais jrodyta, kad vartojant EnCyzix padidéja testosterono
kiekis, Siuose tyrimuose netirta, ar EnCyzix palengvinty tokius simptomus, kaip sumazéjes kauly
tvirtumas, svorio didéjimas, impotencija ir susilpnéjes lytinis potraukis. Be to, vartojant §j vaista, kyla
veny tromboembolijos (sutrikimy, kurie pasireiSkia dél venose susiformavusiy tromby) pavojus. Todél
CHMP laikési nuomonés, kad EnCyzix nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
nesuteikti Sio vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo.

Kokiy pasekmiy Sis atsisakymas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

nevykdomos.
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