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A Blarcamesine Anavex-re (blarkamezin) vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

Az Anavex Germany GmbH visszavonta az Alzheimer-kor és a demencia (kognitiv karosodas)
kezelésére szant Blarcamesine Anavex forgalombahozatali engedélye iranti kérelmét.

A vallalat 2026. marcius 25-én vonta vissza a kérelmet.

Az Eurdpai Gydgyszerligynckség 2025 decemberében a forgalombahozatali engedély elutasitasat
javasolta. A véllalat ezt kdvetéen az Ugyndkség véleményének feliilvizsgalatat kérte, de a kérelmet a
felllvizsgalat befejezése el6tt visszavonta.

Milyen tipusi gydgyszer a Blarcamesine Anavex és milyen alkalmazasra
szantak?

A Blarcamesine Anavex-et Alzheimer-kdérban és demencidban szenvedd felnottek kezelésére
fejlesztették ki.

Az értékelés soran a vallalat azt javasolta, hogy az indikaciot olyan felnGttekre korlatozzak, akik korai
Alzheimer-koérban szenvednek - ideértve az Alzheimer-kdrhoz tarsuld enyhe kognitiv zavart, illetve az
Alzheimer-kor okozta korai stadiumu enyhe demenciat -, és akiknél nem mutathato ki a SIGMAR1
nev(i gén mutacidja (megvaltozasa). A SIGMAR1 az a gén, amely az idegsejtek egészségéhez és
tuléléséhez hozzajaruld sejtfolyamatokban részt vev6 szigma-1 receptor fehérje elGallitdsdra vonatkozd
utasitdsokat adja. A gyogyszert mas kezelések mellett kellett volna alkalmazni.

A Blarcamesine Anavex hatdanyaga a blarkamezin, és szajon at szedendd kapszula formajaban lett
volna kaphaté.

Hogyan fejti ki hatasat a Blarcamesine Anavex?

Korai Alzheimer-kérban szenved6knél a kognitiv karosodast az agy idegsejtjeinek elvesztése okozza. A
Blarcamesine Anavex hatdanyaga, a blarkamezin aktivalja a szigma-1 receptor fehérjét. A szigma-1
receptor fehérje aktivalasa révén a blarkamezint6l azt vartak, hogy segit az idegsejtek megfeleld
miikodésében, és megvédi azokat a gyulladas okozta kdrosodastél. Végeredményben azt vartak, hogy
mindez lassitja a kognitiv m(ikodés hanyatlasat.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat egy f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyben 462, korai Alzheimer-kérban szenvedd,
60 és 85 év kozotti feln6tt vett részt. A vizsgalatban részt vevo betegek Blarcamesine Anavex-et vagy
placebot (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak. A hatdsossag f6 mutatdja a kognitiv funkcid és a napi
tevékenységek elvégzésére vald képesség volt 48 héten keresztll. A kognitiv funkciot az ,Alzheimer-
koér értékelési skala”, azon belll a kognitiv részskalaja (ADAS-Cog13) segitségével mérték, a napi
tevékenységek elvégzésére vald képességet pedig az ,Alzheimer-kér kooperativ vizsgélata - A napi
életviteli skala tevékenységei” (ADCS-ADL) segitségével mérték. A vallalat a f6 vizsgalatban részt vevé
betegek egy alcsoportjatdl — nevezetesen a korai Alzheimer-kdrban szenvedd, a SIGMAR1 gén
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A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az elsé értékelés 2025. december 11-én befejezddott, és az Eurdpai Gydgyszerligynokség a
forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta. A vallalat ezutan az Ugynékség véleményének
felUlvizsgalatat kérte, ez a fellilvizsgalat azonban még nem fejezédott be, amikor a vallalat végul
visszavonta a kérelmét.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A kezdeti értékeléskor az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a f6 vizsgalat nem igazolta a
Blarcamesine Anavex hatasossagat és biztonsagossagat a korai Alzheimer-kdrban szenvedd, a
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A f6 vizsgalat nem teljesitette a f6 célkitlizését, amely az volt, hogy a hatdsossag mindkét f6
mutatdjaban kisebb csokkenést mutasson, mint a placebo. Ezenfeliil az elemzésnek modszertani
problémai is voltak, amelyek aggalyokat vetettek fel az eredmények érvényességével kapcsolatban. A
f6 vizsgalat sikertelensége és a mddszertani problémak miatt, valamint a SIGMAR1 mutéacioval nem
rendelkez6 betegek alcsoportjara vonatkozd adatok elemzése alapjan a gydgyszer hatasossaga nem
igazolhato.

A biztonsagossagot illetéen: a biztonsdgossagi adatbazis korlatai és a biztonsagossagi adatok
gyljtésének modja nem tette lehetévé a Blarcamesine Anavex biztonsagossagi profiljanak kellé
jellemzését. Az Ugynékség megemlitette, hogy a betegek nagy ardnyban abbahagytak a kezelést a f6
vizsgalat soran, féként a kdzponti idegrendszerrel kapcsolatos mellékhatasok miatt, ami aggalyokat
vetett fel a gydgyszer tolerdlhatésagat illetéen.

A minéséget illetden az Ugyndkség Ugy itélte meg, hogy a benyujtott informacidk alapjan nem zarhaté
ki a nitrozamin-szennyezddések képzddése (ezek olyan szennyez6dések, amelyek esetlegesen rakot
okozhatnak).

A Blarcamesine Anavex hatdsossagara és biztonsagossagara vonatkozo kovetkeztetésének levonasakor
az Ugynoékség elismerte az Alzheimer-kér kezelésének sziikségességét, amely még nem megoldott, és
figyelembe vette azon betegek és egészségligyi szakemberek véleményét, akik megosztottak a
betegséggel vald egylittéléssel vagy annak kezelésével kapcsolatos sziikségleteiket és tapasztalataikat.

Bar a vallalat feltételes forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyUjtott be, a gyodgyszer nem felelt
meg az ilyen tipust engedély kiadasahoz sziikséges kritériumoknak. Ennek eredményeként az
Ugynokség a feltételes forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta.
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Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynodkséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
visszavonas a CHMP bizottsagtdl kapott visszajelzésen alapult (a CHMP a Gydgyszerligynokségen belll
az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga), amely visszajelzés szerint a benyUjtott adatok
alapjan nem lehetett volna azt a kovetkeztetést levonni, hogy a gyogyszer elényei meghaladjak a
kockazatokat.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési
programokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynodkséget, hogy a visszavondsnak a Blarcamesine Anavex-szel végzett
klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési programokban jelenleg részt vevd betegekre
nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informaciora van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

A Blarcamesine Anavex-re (blarkamezin) vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti
kérelem visszavonasa

Page 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-blarcamesine-anavex_en.pdf
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