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Blarcamesine Anavexin -ladkevalmistetta (blarkamesiini)
koskevan myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Anavex Germany GmbH peruutti myyntilupahakemuksensa, joka koski Alzheimerin taudin ja
dementian (kognitiivisen heikentymisen) hoitoon tarkoitettua Blarcamesine Anavex -ladkevalmistetta.

Yhti6é peruutti hakemuksen 25. maaliskuuta 2026.

Euroopan laakevirasto oli suositellut myyntiluvan epaadmista joulukuussa 2025. Ladkeyhti6 oli pyytanyt
viraston lausunnon uudelleenarviointia, mutta se peruutti hakemuksen ennen uudelleenarvioinnin
paattymista.

Mita Blarcamesine Anavex on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Blarcamesine Anavex kehitettiin l[adkkeeksi Alzheimerin tautia ja dementiaa sairastavien aikuisten
hoitoon.

Arvioinnin aikana yhtié ehdotti kdyttéaiheen rajoittamista aikuisiin, joilla on varhainen Alzheimerin
tauti ja lieva kognitiivinen heikentyminen (MCI) Alzheimerin taudin vuoksi tai varhainen lieva dementia
Alzheimerin taudin vuoksi ja joilla ei ole mutaatiota (muutosta) SIGMAR1-geenissa. SIGMAR1 on geeni,
joka antaa ohjeet sigma-1-reseptoriproteiinin valmistamiseen. Sigma-1-reseptoriproteiini osallistuu
soluprosesseihin, jotka edistavat hermosolujen terveytta ja eloonjaamista. Ladketta oli tarkoitus
kayttaa muiden hoitojen lisaksi.

Blarcamesine Anavexin vaikuttava aine on blarkamesiini, ja sita oli maara olla saatavana suun kautta
otettavina kapseleina.

Miten Blarcamesine Anavex vaikuttaa?

Varhaisvaiheen Alzheimerin tautia sairastavilla potilailla kognitiivisen heikentymisen aiheuttaa aivojen
hermosolujen kato. Blarcamesine Anavexin vaikuttava aine blarkamesiini aktivoi sigma-1-
reseptoriproteiinia. Aktivoimalla sigma-1-reseptoriproteiinia blarkamesiinin odotettiin auttavan
hermosoluja toimimaan asianmukaisesti ja suojaavan niita tulehduksen aiheuttamilta vaurioilta. Taman
odotettiin hidastavan kognitiivisten toimintojen heikentymista.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset paatutkimuksesta, johon osallistui 462 varhaisvaiheen Alzheimerin tautia
sairastavaa 60-85-vuotiasta aikuista. Tutkimukseen osallistuneille potilaille annettiin joko
Blarcamesine Anavexia tai lumelaaketta. Tehon padasiallisena mittana olivat kognitiiviset toiminnot ja
kyky suoriutua paivittaisista toimista 48 viikon aikana. Kognitiivisia toimintoja mitattiin Alzheimerin
taudin arviointiasteikon kognitiivisella ala-asteikolla (ADAS-Cog13), ja kykya suoriutua paivittaisista
toimista mitattiin Alzheimerin tautia koskevan yhteistyétutkimuksen paivittaisten perustoimintojen
asteikolla (ADCS-ADL). Yhti¢ esitti myds tulokset analyyseista, jotka oli tehty paatutkimuksen
potilaiden alaryhmasta eli varhaisvaiheen Alzheimerin tautia sairastavista aikuisista, joilla ei ollut
mutaatiota SIGMAR1-geenissa.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Alustava arviointi oli paattynyt 11. joulukuuta 2025, ja Euroopan laékevirasto oli suositellut
myyntiluvan epaamista. Laakeyhtid pyysi viraston lausunnon uudelleenarviointia, mutta peruutti
hakemuksen ennen uudelleenarvioinnin paattymista.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Ensimmaisen arvioinnin aikaan virasto katsoi, ettd paatutkimuksessa ei pystytty osoittamaan
Blarcamesine Anavexin tehoa ja turvallisuutta varhaisvaiheen Alzheimerin tautia sairastavilla potilailla,
joilla ei ole mutaatiota SIGMAR1-geenissa.

Paatutkimus ei tayttanyt paatavoitettaan, joka oli osoittaa, etta molemmat tehon pdaasialliset mittarit
vahenivat véhemman kuin lumeldakkeella. Lisaksi analyysissa oli menetelmakysymyksia, jotka
herattivat huolta tulosten validiteetista. Kun otetaan huomioon paatutkimuksen epaonnistuminen ja
menetelmakysymykset, ja niiden potilaiden alaryhmaa, joilla ei ollut SIGMAR1-mutaatioita, koskevien
tietojen analyysin perusteella Iddkkeen tehoa ei voitu osoittaa.

Turvallisuuden osalta voidaan todeta, ettd Blarcamesine Anavexin turvallisuusprofiilia ei voitu kuvata
riittavasti turvallisuustietokannan rajoitusten ja turvallisuustietojen keruutavan vuoksi. Virasto totesi,
ettd suuri osa potilaista lopetti hoidon paatutkimuksen aikana padasiassa keskushermostoon liittyvien
haittavaikutusten vuoksi, mika heratti huolta siita, miten hyvin laaketta siedetaan.

Laadun osalta virasto katsoi, ettd toimitettujen tietojen perusteella ei ollut mahdollista sulkea pois
nitrosamiiniepdpuhtauksien (epapuhtauksien, jotka voisivat aiheuttaa sy6paa) muodostumista.

Tehdessaan paatelmanséa Blarcamesine Anavexin tehosta ja turvallisuudesta virasto totesi, etta
Alzheimerin taudin hoitoon on tayttamaton ladketieteellinen tarve, ja otti huomioon niiden potilaiden ja
terveydenhuollon ammattilaisten nakemykset, jotka jakoivat sairauden kanssa elamiseen tai hoitoon
liittyvia tarpeitaan ja kokemuksiaan.

Vaikka yhtid haki ehdollista myyntilupaa, lddke ei tayttanyt tdmantyyppisen myyntiluvan myéntamisen
kriteereja. Taman vuoksi virasto suositteli ehdollisen myyntiluvan epaamista.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti6 ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta
peruuttaminen perustuu viraston ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kdsittelevaltd komitealta (CHMP)
saatuun palautteeseen, jonka mukaan toimitettujen tietojen perusteella ei olisi ollut mahdollista
paatella, etta ladkkeen hyddyt olisivat sen riskeja suuremmat.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-blarcamesine-anavex_en.pdf

Vaikuttaako hakemuksen peruuttaminen kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskdayttoohjelmiin os7allistuviin potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitdan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Blarcamesine Anavexia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskdyttéohjelmiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.
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