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EnCyzix (enklomiféna) registracijas apliecibas atteikums

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2018. g. 25. janvari pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém EnCyzix, kas paredzétas hipogonadotropiska
hipogonadisma arstésanai virieSiem.

Registracijas pieteikumu iesniedza uznémums Renable Pharma Limited. Uzpémums var pieprasit
atzinuma parskatisanu 15 dienu laika péc tam, kad sanemts pazinojums par So negativo atzinumu.

Kas ir EnCyzix?

EnCyzix ir zales, kas satur aktivo vielu enklomifénu. Tam bija jabit pieejamam iekskigi lietojamu
kapsulu veida.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot EnCyzix?

Bija paredzéts lietot EnCyzix hipogonadotropiska hipogonadisma arstésanai virieSiem. Slimojot ar So
slimibu, dzimumorgani (virieSiem — séklinieki) nefunkcioné pareizi, ka rezultata rodas tadi simptomi ka
neaugliba, zema dzimumtieksmi, impotenci, kaulu trauslumu un svara pieaugumu. Bija paredzéts lietot
EnCyzix virie$iem ar lieko svaru un kermena masas indeksu (BMI) vismaz 25 kg/m?.

Ka EnCyzix darbojas?

VirieSiem ar lieko svaru un hipogonadotropisku hipogonadismu kermenis razo parak daudz estrogéna
hormona. Tas nelauj sekretét citus hormonus, ko sauc par gonadotropiniem un kas nepiecieSami
sékliniekiem, lai razotu testosteronu un normali darbotos. EnCyzix nomac estrogénu parakumu, laujot
sekretét gonadotropinu un normali funkcionét sékliniekiem.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no 4 pamatpétijumiem, kuros kopa bija iesaistiti 588 pacienti.
Pacientiem deva EnCyzix vai placebo (zales bez aktivas vielas) ar testosterona gélu un bez ta.
Efektivitates galvenie raditaji bija saraZzotas spermas daudzums un testosterona limenis organisma.
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Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts atteikums?

CHMP noradija, ka, lai gan pétijumi liecinaja par testosterona limena paaugstinasanos, lietojot EnCyzix,
tajos nepétija, vai EnCyzix uzlabo tadus simptomus ka kaulu stiprumu, svara pieaugumu, impotenci un
dzimumtieksmi. Turklat, lietojot zales, pastav venozas trombembolijas risks (problemas sakara ar
trombu veidoSanos vénas). Tadé] CHMP uzskatija, ka EnCyzix ieguvumi neparsniedz So zalu raditos
riskus, un ieteica neizsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai zalu lidzcietigas lietoSsanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik nav EnCyzix klinisko pétijumu vai zalu lidzcietigas lietoSanas
programmu.
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