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Povlacenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje
u promet lijeka Blarcamesine Anavex (blarkamezin)

Tvrtka Anavex Germany GmbH povukla je svoj zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
lijeka Blarcamesine Anavex za lijeCenje Alzheimerove bolesti i demencije (kognitivhog ostecenja).

Tvrtka je povukla zahtjev 25. ozujka 2026.

Europska agencija za lijekove preporucila je u prosincu 2025. odbijanje izdavanja odobrenja za
stavljanje u promet. Tvrtka je zatim zatrazila preispitivanje misljenja Agencije, ali je povukla zahtjev
prije zavrSetka preispitivanja.

Sto je Blarcamesine Anavex i za $to se trebao koristiti?

Blarcamesine Anavex razvijen je kao lijek za lijeCenje odraslih osoba oboljelih od Alzheimerove bolesti i
demencije.

Tijekom ocjenjivanja tvrtka je predlozila da se indikacija ograni¢i na odrasle osobe s ranom
Alzheimerovom boles$¢u s blagim kognitivnim oStec¢enjem (engl. mild cognitive impairment, MCI) zbog
Alzheimerove bolesti ili rane faze blage demencije zbog Alzheimerove bolesti u osoba koje nemaju
mutaciju (promjenu) u genu naziva SIGMAR1. SIGMAR1 je gen koji daje upute za izradu proteina
sigma-1 receptora, koji je ukljucen u stani¢ne procese koji pridonose zdravlju i prezivljavanju zivc¢anih
stanica. Lijek se trebao primjenjivati uz druge terapije.

Blarcamesine Anavex sadrzi djelatnu tvar blarkamezin i trebao je biti dostupan u obliku kapsula koje se
uzimaju kroz usta.

Kako djeluje Blarcamesine Anavex?

U osoba s ranom Alzheimerovom boleS¢u kognitivno ostec¢enje uzrokovano je gubitkom zivcanih
stanica u mozgu. Djelatna tvar u lijeku Blarcamesine Anavex, blarkamezin, aktivira protein sigma-1
receptor. Ocekivalo se da ¢e aktiviranjem proteina sigma-1 receptora blarkamezin pomodi zivéanim
stanicama da pravilno funkcioniraju i da ¢e ih zastititi od ostec¢enja uzrokovanih upalom. Ocekivalo se
da ce se time usporiti gubitak kognitivne funkcije.
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Sto je tvrtka dostavila u prilog svojem zahtjevu?

Tvrtka je predstavila rezultate glavnog ispitivanja koje je obuhvatilo 462 odrasle osobe u dobi izmedu
60 i 85 godina s ranom Alzheimerovom bolesc¢u. Bolesnici koji su sudjelovali u ispitivanju primali su ili
lijek Blarcamesine Anavex ili placebo (prividno lijeCenje). Glavna mjerila ucinkovitosti bila su
kognitivna funkcija i sposobnost obavljanja svakodnevnih aktivnosti tijekom 48 tjedana. Kognitivna
funkcija mjerena je s pomocu skale procjene Alzheimerove bolesti - kognitivne podskale (ADAS-
Cog13), a sposobnost obavljanja dnevnih aktivnosti mjerena je s pomocu skale aktivnosti
svakodnevnog zivota kooperativne studije Alzheimerove bolesti (ADCS-ADL). Tvrtka je predstavila i
rezultate analiza podataka iz podskupine bolesnika iz glavnog ispitivanja, odnosno odraslih osoba s
ranom Alzheimerovom bolesc¢u koje nisu imale mutaciju u genu SIGMAR1.

U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

PocCetna procjena zavrsena je 11. prosinca 2025., a Europska agencija za lijekove preporucila je
odbijanje izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Tvrtka je zatim zatrazila preispitivanje
misljenja Agencije, ali je povukla zahtjev prije zavrsetka tog preispitivanja.

Koja je bila preporuka Agencije u tom trenutku?

U vrijeme pocetnog ocjenjivanja Agencija je zakljucila da u glavnom ispitivanju nije dokazana
ucinkovitost i sigurnost primjene lijeka Blarcamesine Anavex u bolesnika s ranom Alzheimerovom
boles¢u koji nemaju mutaciju u genu SIGMAR1.

Glavno ispitivanje nije ispunilo svoj glavni cilj, a to je bilo pokazati manji pad u objema glavnim
mjerama djelotvornosti u usporedbi s placebom. Osim toga, analiza je imala metodoloske probleme
koji su izazvali zabrinutost u pogledu valjanosti rezultata. S obzirom na neuspjeh glavnog ispitivanja i
metodoloske probleme te na temelju analize podataka za podskupinu bolesnika bez mutacija gena
SIGMAR1 , djelotvornost lijeka nije se mogla dokazati.

U pogledu sigurnosti, ograni¢enja baze podataka o sigurnosti i nac¢ina na koji su prikupljeni podatci o
sigurnosti nisu omogucdila dovoljnu karakterizaciju sigurnosnog profila lijeka Blarcamesine Anavex.
Agencija je napomenula da je velik udio bolesnika prekinuo lijeCenje tijekom glavnog ispitivanja,
uglavnom zbog nuspojava povezanih sa sredisnjim Ziv€anim sustavom, Sto je izazvalo zabrinutost u
pogledu podnosljivosti lijeka.

Kad je rije¢ o kvaliteti, Agencija je na temelju dostavljenih informacija smatrala da nije moguce
iskljuciti stvaranje nitrozaminskih necisto¢a (necistoca koje bi mogle potencijalno uzrokovati rak).

Pri donoSenju zakljucka o djelotvornosti i sigurnosti lijeka Blarcamesine Anavex Agencija je potvrdila
neispunjenu medicinsku potrebu za lijeCenjem Alzheimerove bolesti i uzela u obzir stajaliSta bolesnika i
zdravstvenih radnika koji su podijelili svoje potrebe i iskustva povezana sa zivotom ili lijeCenjem te
bolesti.

Iako je tvrtka podnijela zahtjev za uvjetno odobrenje za stavljanje u promet, lijek nije ispunjavao
kriterije za izdavanje te vrste odobrenja. Stoga je Agencija preporucila odbijanje uvjetnog odobrenja
za stavljanje u promet.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjestava Agenciju o povlacenju zahtjeva, tvrtka je navela da se povlacenje
temelji na povratnim informacijama koje je primio Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP)
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-blarcamesine-anavex_en.pdf

Agencije, a koje upucuju na to da na temelju dostavljenih podataka ne bi bilo moguce zakljuciti da
koristi od lijeka nadmasuju s njim povezane rizike.

Ima li ovo povlacenje zahtjeva posljedice za bolesnike u klinickim
ispitivanjima ili u programima milosrdnog davanja lijekova?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema posljedica za bolesnike koji su ukljuceni u klini¢ka ispitivanja ili
programe milosrdnog davanja lijekova u kojima se koristi lijek Blarcamesine Anavex.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju ili programu milosrdnog davanja lijekova te vam je potrebno
viSe informacija o lijeCenju, obratite se lijeCniku koji vodi vase klini¢ko ispitivanje.
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