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Mllgiloa taotluse tagasivotmise teave: Blarcamesine
Anavex (blarkamesiin)

Anavex Germany GmbH vGttis tagasi ravimi Blarcamesine Anavex mudgiloa taotluse. Ravim oli
naidustatud Alzheimeri tove ja dementsuse (kognitiivsete hdirete) raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 25. martsil 2026.

Euroopa Ravimiamet soovitas detsembris 2025 miigiloa andmisest keelduda. Ettevote taotles seejarel
ameti arvamuse taasldbivaatamist, kuid vottis taotluse tagasi enne taaslabivaatamise I16ppu.

Mis on Blarcamesine Anavex ja milleks kavatseti seda kasutada?

Blarcamesine Anavex tootati vélja ravimina Alzheimeri tdve ja dementsusega taiskasvanute raviks.

Hindamise ajal tegi ettevote ettepaneku piirata patsientidel, kellel ei ole SIGMAR1-geenimutatsiooni
(muutust), ndidustust varase Alzheimeri tovega tdiskasvanutega, kellel on Alzheimeri tovest tingitud
kerge kognitiivne haire voi Alzheimeri tdvest tingitud varase staadiumi kerge dementsus. SIGMAR1 on
geen, mis kodeerib sigma-1 retseptorvalgu tootmist; see valk osaleb rakuprotsessides, mis toetavad
narvirakkude tervist ja ellujaamist. Ravimit kavatseti kasutada lisaks muule ravile.

Blarcamesine Anavex sisaldab toimeainet blarkamesiini ja seda kavatseti turustada suukaudsete
kapslitena.

Kuidas Blarcamesine Anavex toimib?

Varase Alzheimeri tdvega patsientidel pohjustab kognitiivseid haireid peaaju narvirakkude havimine.
Blarcamesine Anavexi toimeaine blarkamesiin aktiveerib sigma-1 retseptorvalgu. Sigma-1
retseptorvalgu aktiveerimisega pidi blarkamesiin aitama narvirakkudel korralikult toimida ja kaitsma
neid poletikukahjustuste eest. Eeldati, et see aeglustab kognitiivse funktsiooni kadu.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevdte esitas tulemused pdhiuuringust, milles osales 462 varase Alzheimeri tdvega tdiskasvanut
vanuses 60-85 aastat. Uuringus osalenud patsientidele manustati kas Blarcamesine Anavexi vOi
platseebot (nédiv ravim). Tulemuslikkuse pdhinaitajad olid kognitiivhe funktsioon ja vdime sooritada
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igapdevatoiminguid 48 nddala jooksul. Kognitiivset funktsiooni moddeti Alzheimeri tdve hindamisskaala
kognitiivsel alaskaalal (ADAS-Cog13) ja vdimet sooritada igapdevatoiminguid mdddeti Alzheimeri tove
koostoouuringu igapaevatoimingute hindamisskaalal (ADCS-ADL). Ettevote esitas ka pohiuuringu
patsientide alarihma, nimelt varase Alzheimeri tovega SIGMAR1-geenimutatsioonita tdiskasvanute
andmete anallusi tulemused.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Esialgne hindamine IGppes 11. detsembril 2025 ja Euroopa Ravimiamet soovitas miiligiloa andmisest
keelduda. Ettevote taotles seejarel ameti arvamuse taasldbivaatamist, kuid vottis taotluse tagasi enne
taaslabivaatamise 16ppu.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Esmase hindamise ajal joudis amet jéreldusele, et pdhiuuring ei tdendanud Blarcamesine Anavexi
tulemuslikkust ja ohutust varase Alzheimeri tovega patsientidel, kellel ei ole SIGMAR1-
geenimutatsiooni.

PShiuuring ei tditnud oma pdhieesmarki, milleks oli tdendada mdlema tulemuslikkuse pohinditaja
vaiksemat vahenemist vorreldes platseeboga. Lisaks esines anallilisis metodoloogilisi probleeme, mis
tekitasid kahtlusi tulemuste digsuses. Arvestades pohiuuringu ebadnnestumist ja metodoloogilisi
probleeme ning tuginedes SIGMAR1-mutatsioonideta patsientide alarihma andmete anallsile, ei
olnud ravimi tulemuslikkust voimalik tdendada.

Ohutuse seisukohast ei vimaldanud ohutusandmebaasi piirangud ja ohutusandmete kogumise viis
Blarcamesine Anavexi ohutusprofiili piisavalt iseloomustada. Amet markis, et suur osa patsientidest
I6petas pShiuuringu ajal ravi, peamiselt kesknarvisiisteemiga seotud korvalnahtude tottu, mis tekitas
muret ravimi talutavuse parast.

Kvaliteedi osas leidis amet, et esitatud teabe pohjal ei saa vélistada nitrosamiinilisandite
(potentsiaalselt vahki pohjustavate lisandite) teket.

Blarcamesine Anavexi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta jarelduste tegemisel tunnistas amet taitmata
ravivajadust Alzheimeri tOve ravis ning vottis arvesse nende patsientide ja tervishoiutddtajate
seisukohti, kes jagasid oma vajadusi ja kogemusi seoses selle haigusega elamise voi raviga.

Kuigi ettevote taotles tingimuslikku mitgiluba, ei vastanud ravim seda tilpi milgiloa andmise
kriteeriumidele. Seetdttu soovitas amet tingimusliku mitgiloa andmisest keelduda.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatas Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, markis ettevote,
et vOttis taotluse tagasi ameti inimravimikomiteelt saadud tagasiside pohjal, milles oli margitud, et
esitatud andmete pdhjal ei ole vdimalik jareldada, et ravimi kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas ametile, et tagasivotmine ei mdjuta Blarcamesine Anavexi kliinilistes uuringutes voi
eriloaga kasutamise programmides osalevaid patsiente.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-blarcamesine-anavex_en.pdf

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus vdi eriloaga kasutamise programmis ja vajate ravi kohta
lisateavet, poérduge kliinilise uuringu arsti poole.

Midgiloa taotluse tagasivotmise teave: Blarcamesine Anavex (blarkamesiin)

Lk 3/3



	Mis on Blarcamesine Anavex ja milleks kavatseti seda kasutada?
	Kuidas Blarcamesine Anavex toimib?
	Mis dokumendid esitas ettevõte oma taotluse toetuseks?
	Mis järgus oli müügiloa taotluse hindamine, kui see tagasi võeti?
	Mis põhjustel võttis ettevõte taotluse tagasi?
	Kuidas mõjutab tagasivõtmine praegu kliinilistes uuringutes või eriloaga kasutamise programmides osalevaid patsiente?

