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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
EnCyzix (enklomifén)

Dna 25. januara 2018 prijal Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek EnCyzix, ktory je ureny na lieCbu
hypogonadotropného hypogonadizmu u muzov.

Spolo¢nost, ktord poziadala o povolenie, je Renable Pharma Limited. Spolo¢nost méze poziadat
0 opatovné preskumanie stanoviska do 15 dni od prijatia oznamenia o tomto negativhom stanovisku.

Co je EnCyzix?

EnCyzix je liek, ktory obsahuje Géinnu latku enklomifén. Liek mal byt dostupny vo forme kapsul
urcenych na uzitie Gstami.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku EnCyzix?

Liek EnCyzix sa mal pouzivat na lie¢bu hypogonadotropného hypogonadizmu u muzov. Pohlavné
organy (semenniky u muZov) nefunguju v tomto stave spravne, ¢o vedie k priznakom ako neplodnost,
nizke libido, impotencia, oslabenie kosti a prirastok telesnej hmotnosti. Liek EnCyzix sa mal pouzivat
u muZov s nadvahou s indexom telesnej hmotnosti (BMI) najmenej 25 kg/m?2.

Akym sposobom liek EnCyzix ucinkuje?

U muzov s nadvahou s hypogonadotropnym hypogonadizmom sa vytvara nadmerné mnozstvo
hormonu estrogén. To zabranuje uvolfiovaniu inych hormdnov nazyvanych gonadotropiny, ktoré
semenniky potrebuju pre tvorbu testosterénu a spravne fungovanie. Liek EnCyzix blokuje nadmerny
estrogén, a tym umoziuje uvolfiovanie gonadotropinov a normalnu funkciu semennikov.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky zo $tyroch hlavnych $tadii, na ktorych sa zi¢astnilo celkovo
588 pacientov. Pacientom bol podavany bud'liek EnCyzix, alebo placebo (zdanlivy liek) s aplikaciou
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testosteronového gélu alebo bez nej. Za hlavnu mieru ucinnosti sa povazoval pocet vytvaranych
spermii a hladiny testosterénu.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

Vybor CHMP konstatoval, Ze aj ked' sa v 3tudiach preukazal narast hladiny testosterénu pri uzivani
lieku EnCyzix, nepreskimalo sa, i liek EnCyzix zlepSoval priznaky ako silu kosti, narast telesnej
hmotnosti, impotenciu a libido. Okrem toho pri uzivani tohto lieku existuje riziko venézneho
tromboembolizmu (problémy vznikajice v dbésledku vytvarania krvnych zrazenin v zilach). Vybor CHMP
preto dospel k nazoru, Ze prinosy lieku EnCyzix neprevy3suja jeho rizika, a odporudil zamietnut
povolenie na uvedenie na trh.

Aké si dosledky tohto zamietnutia pre pacientov, ktori sa ziicastiuja na
klinickych skusaniach alebo na programoch na pouZzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze neprebiehajli Ziadne klinické ski$ania ani programy na
pouzitie lieku EnCyzix v naliehavych pripadoch.
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