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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu EnCyzix (enklomifen)

W dniu 25 stycznia 2018 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywng opinie, zalecajac odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego EnCyzix, przeznaczonego do stosowania w leczeniu hipogonadyzmu hipogonadotropowego
u mezczyzn.

Firma ubiegajqcq sie o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest Renable Pharma Limited.
Moze ona ubiegac sie o ponowng ocene opinii w ciggu 15 dni od otrzymania powiadomienia o
negatywnym zaopiniowaniu.

Czym jest EnCyzix?

EnCyzix to lek zawierajgcy substancje czynng enklomifen. Lek miat by¢ dostepny w postaci kapsutek
przeznaczonych do przyjmowania doustnego.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt EnCyzix?

Lek EnCyzix miat by¢ stosowany w leczeniu hipogonadyzmu hipogonadotropowego u mezczyzn. W
przebiegu tej choroby narzady piciowe (jadra u mezczyzn) nie funkcjonujg prawidtowo, dajac takie
objawy, jak nieptodnos¢, obnizone libido, impotencja, ostabienie kosci i przyrost masy ciata. EnCyzix
miat by¢ stosowany u mezczyzn z nadwagg przy indeksie masy ciata (BMI) wynoszacym przynajmniej
25 kg/m?.

Jak dziata produkt EnCyzix?

U mezczyzn z nadwaggq, cierpigcych na hipogonadyzm hipogonadotropowy, dochodzi do nadmiernego
wydzielania hormonu: estrogenu. Hamuje to uwalnianie innych hormondéw, nazywanych
gonadotropinami, ktore sg potrzebne do wytwarzania testosteronu w jadrach i do ich prawidtowych
czynnosci. EnCyzix hamuje nadmierny estrogen, umozliwiajac uwalnianie gonadotropin i prawidtowe
czynnosci jader.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki 4 badan gtdéwnych z udziatem tacznie 588 pacjentow. U pacjentow
stosowano EnCyzix lub placebo (leczenie pozorowane), wraz z testosteronem w zelu lub bez niego.
Gitéwna miarg skutecznosci byta ilos¢ wytwarzanych plemnikdw i poziom testosteronu.

Jakie byly gtowne watpliwosci CHMP, ktore doprowadzity do odmowy?

CHMP uznat, ze wprawdzie badania wykazaty podwyzszenie poziomu testosteronu podczas stosowania
EnCyzix, nie analizowano jednak w ich trakcie, czy EnCyzix zatagodzi takie objawy, jak ostabienie
kosci, zwiekszenie masy ciata, impotencja i niskie libido. Ponadto stosowanie tego leku jest zwigzane z
ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (probleméw spowodowanych powstaniem zakrzepéw w
zytach). W zwigzku z tym CHMP wyrazit opinie, ze korzysci ze stosowania leku EnCyzix nie
przewyzszajq ryzyka, i zalecit odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie s3 skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie trwajgq obecnie zadne badania kliniczne ani programy ,leczenia
ostatniej szansy” z uzyciem produktu EnCyzix.
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