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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ghal
EnCyzix(enclomifene-T)

Fil-25 ta’ Jannar 2018, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, li fiha rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali EnCyzix, mahsub ghall-kura tal-ipogonadizmu ipogonadotropiku fl-irgiel.

Il-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni hija Renable Pharma Limited. Din tista’ titlob
ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni fi zmien 15-il jum minn meta tircievi n-notifika ta’ din I-opinjoni
negattiva.

X’inhu EnCyzix?

EnCyzix huwa medicina li fiha s-sustanza attiva enclomifene. Dan kellu jigi bhala kapsuli sabiex
jittiehdu mill-halq.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza EnCyzix?

EnCyzix kien mistenni li jintuza biex jikkura I-ipogonadizmu ipogonadotropiku fl-irgiel. F’din il-
kondizzjoni, I-organi sesswali (it-testikoli fl-irgiel) ma jahdmux kif suppost u b’hekk jirrizultaw f'sintomi
bhal infertilita, libido baxx, impotenza, ghadam imdghajjef u zieda fil-piz. EnCyzix kellu jintuza firgiel
b’piz zejjed b’indi¢i tal-massa tal-gisem (BMI) ta’ mill-ingas 25 kg/m?.

Kif jahdem EnCyzix?

Irgiel b’piz zejjed b’ipogonadizmu ipogonadotropiku jipproducu zzejjed mill-ormon tal-estrogenu. Dan

iwaqqgaf ir-rilaxx ta’ ormoni ohra msejha gonadotrofini, li huma mehtiega ghat-testikoli biex jipproducu
t-testosteron u biex jahdmu b’mod normali. EnCyzix jimblokka I-estrogenu zejjed u b’hekk jippermetti
r-rilaxx tal-gonadotrofini u funzjoni testikolari normali.
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X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ 4 studji ewlenin li involvew total ta’ 588 pazjent. ll-pazjenti
nghataw jew EnCyzix, jew il-placebo (kura finta) bi jew minghajr I-applikazzjoni ta’ gell tat-testosteron.
1I-kejl ewlieni tal-effettivita kien [-ammont ta’ sperma prodott u I-livelli tat-testosteron.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut?

Is-CHMP innota li ghalkemm I-istudji wrew zieda fil-livelli tat-testosteron b’EnCyzix, dawn ma harsux
lejn jekk EnCyzix itejjibx sintomi bhas-sahha tal-ghadam, piz tal-gisem, impotenza u libido. Barra minn
hekk, hemm riskju ta’ tromboembolizmu venuz (problemi minhabba I-formazzjoni ta’ koagulazzjoni
tad-demm fil-vini) b’din il-medicina. Ghaldaqgstant, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefi¢cji ta’ EnCyzix
ma kinux akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tieghu tigi
rrifjutata.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

ll-kumpanija gharrfet lis-CHMP li fil-prezent m’hemm ebda prova klinika li ghadha ghaddejja jew
programm ta’ uzu b’kompassjoni b’EnCyzix.
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