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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Blarcamesine Anavex (blarkamesin)

Spole¢nost Anavex Germany GmbH stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Blarcamesine Anavex urceného k |éCbé Alzheimerovy choroby a demence (kognitivni poruchy).

Spolecnost svou zadost stahla dne 25. biezna 2026.

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky doporucila zamitnout registraci v prosinci 2025. Spole¢nost
poté pozadala o prezkoumani stanoviska agentury, svou zadost vSak stahla jesté pred jeho ukoncenim.

Co je pripravek Blarcamesine Anavex a k cemu mél byt pouzivan?

PFipravek Blarcamesine Anavex byl vyvinut jako lécCivy pripravek k [écbé dospélych s Alzheimerovou
chorobou a demenci.

Béhem hodnoceni spolec¢nost navrhla omezit indikaci na dospélé s Alzheimerovou chorobou v ¢asném
stadiu s mirnou kognitivni poruchou zptisobenou Alzheimerovou chorobou nebo s mirnou demenci

v ¢asném stadiu zplsobenou Alzheimerovou chorobou u osob, které nevykazuji mutaci (zménu) v genu
zvaném SIGMAR1. SIGMARL1 je gen, ktery vydava pokyny k tvorbé bilkoviny receptor sigma-1, ktera
se podili na bunécnych procesech pfispivajicich ke zdravi a preziti nervovych bunék. Tento IéCivy
pripravek mé&l byt pouzivan jako doplnék k jinym Ié&ebnym postuplm.

Pripravek Blarcamesine Anavex obsahuje 1éCivou latku blarkamesin a mél byt dostupny ve formé
tobolek urcenych k podani usty.

Jak pFipravek Blarcamesine Anavex pisobi?

U osob s Alzheimerovou chorobou v &asném stadiu je kognitivni porucha zplsobena ztratou nervovych
bunék v mozku. Léciva latka v pripravku Blarcamesine Anavex, blarkamesin, aktivuje bilkovinu
receptor sigma-1. Pfedpoklada se, ze aktivaci bilkoviny receptor sigma-1 pfipravek Blarcamesine
Anavex pomUZe nervovym bufikdm spravné fungovat a bude je chranit pred poskozenim v disledku
zanétu. Ocekavalo se, Ze se tak zpomali ztrata kognitivni funkce.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky hlavni studie, do které bylo zarfazeno 462 dospélych ve véku od 60 do
85 let s Alzheimerovou chorobou v ¢asném stadiu. Pacientlim v této studii byl podavén bud piipravek
Blarcamesine Anavex, nebo placebo (neudcinny pfipravek). Hlavnimi méfitky Ucinnosti byly kognitivni
funkce a schopnost vykonavat kazdodenni ¢innosti po dobu 48 tydnd. Kognitivni funkce byla méiena
pomoci stupnice ADAS-Cog13 (Alzheimer's Disease Assessment Scale-Cognitive Subscale) a schopnost
vykonavat kazdodenni ¢innosti byla méfena metodou ADCS-ADL (Alzheimer's Disease Cooperative
Study - Activities of Daily Living Scale). Spole¢nost dale predlozila vysledky analyz udaji podskupiny
pacientd z hlavni studie, konkrétné dospélych s Alzheimerovou chorobou v &asném stadiu, ktefi
nevykazovali mutaci v genu SIGMARL1.

Va4

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Pocatecni hodnoceni bylo dokonceno dne 11. prosince 2025 a Evropska agentura pro IéCivé pfipravky
doporucila registraci zamitnout. Spole¢nost poté pozadala o pfezkoumani stanoviska agentury, svou
zadost vsak stahla jesté pred jeho ukoncenim.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

V dobé pocatecniho hodnoceni agentura dospéla k zavéru, ze hlavni studie neprokazala ucinnost
a bezpecnost piipravku Blarcamesine Anavex u pacientl s Alzheimerovou chorobou v ¢asném stadiu,
ktefi nevykazuji mutaci v genu SIGMAR1.

Hlavni studie nesplnila sv{j hlavni cil, kterym bylo prokézat mensi pokles obou hlavnich métitek
ucinnosti v porovnani s placebem. Kromé toho analyza vykazovala metodické problémy, které
vzbuzovaly obavy ohledné platnosti vysledkd. Vzhledem k nelspéchu hlavni studie a metodickym
problémUim a na zakladé analyzy daji pro podskupinu pacientt bez mutaci v genu SIGMAR1 nebylo
mozné prokazat ucinnost IéCivého pripravku.

Pokud jde o bezpeénost, omezeni databaze tykajici se bezpeénosti a zplisob shromazdovani Gdajl

0 bezpecnosti neumoznily dostatecné charakterizovat bezpecnostni profil pfipravku Blarcamesine
Anavex. Agentura konstatovala, ze vysoky podil pacientl v pribé&hu hlavni studie 1é¢bu ukonéil, a to
zejména z dlvodu neZadoucich G&inkd souvisejicich s centralnim nervovym systémem, které vyvolaly
obavy tykajici se toho, jak dobfe je IéCivy pripravek snasen.

Pokud jde o kvalitu, agentura dospéla k zavéru, Zze na zakladé poskytnutych informaci nelze vyloucit
tvorbu nitrosaminovych nedistot (nedistot, které by mohly potencidlné zplsobit nddorové onemocnéni).

Agentura pti vyvozovani zavérl o G¢innosti a bezpeénosti ptipravku Blarcamesine Anavex uznala
nenaplnénou Iééebnou potfebu v oblasti Ié¢by Alzheimerovy choroby a vzala v Gvahu nazory pacient(
a zdravotnickych pracovnikd, ktefi sdileli své potFeby a zku&enosti tykajici se Zivota s timto
onemocnénim nebo lé¢by tohoto onemocnéni.

Pfestoze spolecnost pozadala o podminénou registraci pfipravku, pfipravek nesplioval kritéria pro
udéleni tohoto typu registrace. Agentura proto doporucila podminénou registraci zamitnout.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze zZadost stahuje
na zakladé zpétné vazby ziskané od Vyboru pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury, z niz
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vyplyva, Ze na zaklad& poskytnutych daji nelze dospét k zavéru, Ze pfinosy lécivého pFipravku
prevysuji jeho rizika.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Blarcamesine Anavex
podavan v ramci lécby z humannich dlivodli (na zakladé principu tzv.
compassionate use)?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zafazeni do klinickych studii nebo do programd, v nich? je pfipravek Blarcamesine Anavex podavan
v rdmci 1é¢by z humannich ddvodq.

Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pripravek Blarcamesine Anavex
podavan v rdmci 1é&by z humannich divodd, a potFebujete ziskat vice informaci o své 16¢bé, obratte se
na svého lékare v rdmci klinické studie.
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