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Paraiskos gauti Blarcamesine Anavex (blarkamesino)
registracijos pazymeéjima atsiémimas

Bendrové ,Anavex Germany GmbH" atsiémé savo paraisSkg gauti vaisto Blarcamesine Anavex, skirto
Alzheimerio ligos ir demencijos (kognityvinés funkcijos sutrikimy) gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiemé 2026 m. kovo 25 d.

2025 m. gruodZio mén. Europos vaisty agentiira rekomendavo nesuteikti registracijos pazyméjimo.
Tada bendrové paprasé pakartotinai iSnagrinéti Agentiiros nuomone, bet atsiémé paraiska, kai Si
pakartotinio nagrinéjimo procedira dar nebuvo uzbaigta.

Kas yra Blarcamesine Anavex ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Blarcamesine Anavex buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas Alzheimerio liga ir demencija serganciy
suaugusiyjy gydymui.

Vertinimo procediiros metu bendrové pasiilé apriboti indikacija, nurodant, kad §j vaista galima skirti
tik tiems suaugusiesiems, kuriems diagnozuota ankstyvosios stadijos Alzheimerio liga ir Alzheimerio
ligos sukelti lengvi kognityvinés funkcijos sutrikimai arba Alzheimerio ligos sukelta ankstyvosios
stadijos lengvos formos demencija, kuriems nenustatyta geno SIGMAR1 mutacija (pakitimas).
SISMAR1 yra genas, duodantis nurodymus gaminti receptoriy sigma-1, kuris yra baltymas,
dalyvaujantis tam tikruose lgsteliy procesuose, kurie padeda uztikrinti nerviniy lasteliy sveikatg ir
iSgyvenima. Sj vaista buvo numatyta skirti kartu su kitais vaistais.

Blarcamesine Anavex sudétyje yra veikliosios medziagos blarkamesino ir ji buvo numatyta tiekti
geriamuyjy kapsuliy forma.

Kaip veikia Blarcamesine Anavex?

Ankstyvosios stadijos Alzheimerio liga serganciyjy kognityvinés funkcijos sutrikimus lemia galvos
smegeny, nerviniy lasteliy nykimas. Veiklioji Blarcamesine Anavex medZiaga blarkamesinas aktyvina
receptoriy (baltyma) sigma-1. Tikeétasi, kad aktyvindamas receptoriy (baltyma) sigma-1,
blarkamesinas padés nervinéms lgsteléms tinkamai funkcionuoti ir apsaugos jas nuo uzdegimo
sukeliamo pazeidimo. Manyta, kad tai pristabdys kognityvinés funkcijos blogé&jima.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 462 ankstyvosios stadijos Alzheimerio liga
sergantys 60-85 mety suaugusieji, rezultatus. Siame tyrime dalyvavusiems pacientams buvo
skiriamas arba Blarcamesine Anavex, arba placebas (vaistas be veikliosios medZiagos). Pagrindiniai
veiksmingumo rodikliai buvo kognityvinés funkcijos ir gebéjimy_ atlikti kasdienius darbus pokydiai per
48 savaites. Kognityvine funkcija buvo vertinama pagal Alzheimerio ligos vertinimo skalés kognityvines
funkcijos vertinimo poskale (angl. Alzheimer's Disease Assessment Scale-Cognitive Subscale, ADAS-
Cog13), o gebéjimas atlikti kasdienius darbus buvo vertinamas pagal Alzheimerio ligos
bendradarbiaujamojo tyrimo kasdienés veiklos vertinimo skale (angl. Alzheimer's Disease Cooperative
Study - Activities of Daily Living Scale, ADCS-ADL). Bendrové taip pat pateiké pagrindinio tyrimo
pacienty pogrupio, btent ankstyvosios stadijos Alzheimerio liga serganciy suaugusiyjy, kuriems
nebuvo nustatyta geno SIGMAR1 mutacija, duomeny analiziy rezultatus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Pirminis vertinimas buvo uzbaigtas 2025 m. gruodzio 11 d. ir Europos vaisty agentiira rekomendavo
nesuteikti Sio vaisto registracijos pazyméjimo. Tada bendrové paprasé pakartotinai iSnagrinéti
Agentiros pateiktag nuomone, bet atsiémé paraiska, kai Si pakartotinio nagrinéjimo procedira dar
nebuvo uzbaigta.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Atlikdama pirminj vertinimg Agentiira padareé iSvada, kad pagrindiniu tyrimu nepavyko jrodyti
Blarcamesine Anavex veiksmingumo ir saugumo gydant ankstyvosios stadijos Alzheimerio liga
sergancius pacientus, kuriems nenustatyta geno SIGMAR1 mutacija.

Pagrindinio tyrimo pagrindinis tikslas jrodyti, kad vartojant tiriamajj vaista, abu pagrindiniai
veiksmingumo rodikliai prastéjo léciau, nei vartojant placeba, nebuvo jgyvendintas. Be to, atlikta
analizé turéjo metodologiniy trikumy, dél to iskilo abejoniy dél rezultaty patikimumo. Atsizvelgiant |
pagrindinio tyrimo nesékme ir | metodologinius trikumus, taip pat remiantis pacienty, kuriems
nenustatyta geno SIGMAR1 mutacijuy, pogrupio duomeny analize, vaisto veiksmingumo nebuvo galima
jrodyti.

Kalbant apie sauguma, dél saugumo duomeny bazés ir saugumo duomeny rinkimo procedury trukumuy,
nepavyko surinkti pakankamai duomeny_apie Blarcamesine Anavex saugumo charakteristikas.
Agentira atkreipé démes;j tai, kad atliekant pagrindinj tyrima didelés dalies pacienty gydymas buvo
nutrauktas, daugiausia dél Salutinio poveikio, susijusio su centrine nervy sistema, o tai sukélé abejoniy
deél vaisto toleravimo.

Dél kokybes Agentira laikési nuomonés, kad, remiantis pateikta informacija, negalima atmesti
nitrozaminy, priemaisy (priemaisy, kurios gali sukelti vézj) susidarymo galimybés.

Rengdama iSvadq dél Blarcamesine Anavex veiksmingumo ir saugumo, Agentira pripazino
nepatenkintus serganciyjy Alzheimerio liga medicininius poreikius ir atsizvelgé | pacienty bei sveikatos
priezilros specialisty, kurie papasakojo apie savo poreikius ir patirtj sergant Sia liga arba jg gydant,
nuomones.

Nors bendrové pateiké paraiSkg deél salyginés registracijos, vaistas neatitiko Sio tipo registracijos
kriterijy. Todél Agentlira rekomendavo nesuteikti sglyginés registracijos pazymeéjimo.
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Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiskos atsi€mimg, bendrové nurodé, kad paraiska atsiimama
atsizvelgiant | Agentdros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) pateiktas pastabas,
kuriose nurodyta, kad, remiantis pateiktais duomenimis, nebity buve galima padaryti iSvados, kad
vaisto nauda yra didesné uz jo keliama rizika.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo
metu dalyvaujantiems Blarcamesine Anavex klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo
programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités | klinikinio tyrimo gydytoja.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-blarcamesine-anavex_en.pdf
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