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Avslag pa ansdkan om godkannande for forsaljning av
EnCyzix (enklomifen)

Den 25 januari 2018 antog kommittén fér humanlakemedel (CHMP) ett negativt yttrande med
rekommendationen att avsla ansokan om godkannande for forsaljning av lakemedlet EnCyzix, som var
avsett for behandling av hypogonadotropisk hypogonadism hos man.

Foretaget som ansokte om godkadnnande &r Renable Pharma Limited. Féretaget kan begéara en
omprovning av yttrandet inom 15 dagar efter mottagandet av meddelandet om detta negativa
yttrande.

Vad ar EnCyzix?

EnCyzix ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen enklomifen. Det skulle finnas som
kapslar avsedda att tas genom munnen.

Vad skulle EnCyzix anvandas for?

EnCyzix skulle anvandas for behandling av hypogonadotropisk hypogonadism hos méan. Vid detta
tillstand fungerar inte konsorganen (testiklarna hos man) tillrackligt bra, vilket leder till symtom som
infertilitet, 1&g konsdrift, impotens, forsvagat skelett och viktékning. EnCyzix var avsett att anvandas
till 6verviktiga man med ett kroppsmasseindex (BMI) p& minst 25 kg/m?2.

Hur verkar EnCyzix?

Overviktiga man med hypogonadotropisk hypogonadism producerar for mycket av hormonet éstrogen.
Detta stoppar frisattningen av andra hormoner som kallas gonadotropiner, vilka behévs for att
testiklarna ska kunna producera testosteron och fungera normalt. EnCyzix blockerar éverskottet av
ostrogen, vilket méjliggor frisattning av gonadotropiner och normal testikelfunktion.
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Vad lamnade foretaget in som stod for sin ansdkan?

Foretaget presenterade resultaten av fyra huvudstudier med totalt 588 patienter. Patienter fick
antingen EnCyzix eller placebo (en verkningslés behandling) med och utan applicering av en
testosteron-gel. Huvudmatten pa effektivitet var mangden sperma som producerades och nivaerna av
testosteron.

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera avslag av ans6kan?

CHMP noterade att &ven om studierna visade att testosteronnivaerna 6kade med EnCyzix, s&
undersoktes inte om EnCyzix skulle ha en positiv effekt nar det galler skelettstyrka, viktokning,
impotens och kdnsdrift. Dessutom medfor lakemedlet en risk for vends tromboembolism (problem pa
grund av att det bildas blodproppar i venerna). CHMP ansag att nyttan med EnCyzix inte 6vervagde
riskerna och rekommenderade darfor att ansokan om godkannande for forsaljning skulle avslas.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget har informerat kommittén fér humanlakemedel om att inga kliniska provningar eller s.k.
compassionate use-program pagar med EnCyzix.
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