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Blarcamesine Anavex (blarkamezina) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana

Anavex Germany GmbH atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Blarcamesine Anavex
Alcheimera slimibas un demences (kognitivo trauc&jumu) arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2026. gada 25. marta.

Eiropas Zalu adentilira 2025. gada decembri ieteica atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu.
Uznémums péc tam pieprasija agentiiras atzinuma atkartotu parskatisanu, tacu tad tas atsauca
pieteikumu, pirms parskatiSana bija pabeigta.

Kas ir Blarcamesine Anavex un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Blarcamesine Anavex tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos ar Alcheimera slimibu un
demenci.

Novértésanas laika uznémums ierosinaja ierobezot indikaciju, to attiecinot tikai uz pieaugusajiem ar
Alcheimera slimibu agrina stadija un viegliem kognitiviem traucé&jumiem (MCI) Alcheimera slimibas dé|
vai vieglu demenci agrina stadija Alcheimera slimibas dé| cilvékiem, kuriem nav mutacijas (izmainu)
géna, ko déveé par SIGMAR1. SIGMAR1 ir géns, kas sniedz noradijumus sigma-1 receptoru proteina
sintézei. Sis géns ir iesaistits $linu procesos, kuri veicina nervu $linu veselibu un izdzivosanu. Sis zales
bija paredzéts lietot papildus citiem arstésanas lidzekliem.

Blarcamesine Anavex satur aktivo vielu blarkamezinu, un bija paredzéts, ka Sis zales bls pieejamas
iekskigi lietojamu kapsulu veida.

Ka Blarcamesine Anavex darbojas?

Cilvékiem ar Alcheimera slimibu agrina stadija kognitivos traucéjumus izraisa nervu sinu zudums
galvas smadzenés. Blarcamesine Anavex aktiva viela blarkamezins aktivizé sigma-1 receptoru
proteinu. Bija paredzéts, ka, aktivizé€jot sigma-1 receptoru proteinu, blarkamezins palidzés nervu
stinam pilnveértigi darboties un aizsargas tas no iekaisuma izraisitiem bojajumiem. Bija paredzéts, ka
tas paléninas kognitivas funkcijas zudumu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 462 pieaugusie vecuma no 60 lidz
85 gadiem ar Alcheimera slimibu agrina stadija. Pétijuma iesaistitajiem pacientiem lietoja vai nu
Blarcamesine Anavex, vai placebo (fiktivu arstésanu). Galvenie efektivitates raditaji bija kognitiva
funkcija un spéja veikt ikdienas darbibas 48 nedé&|u laika. Kognitivo funkciju mérija, izmantojot
Alcheimera slimibas novértésanas skalas kognitivo apaksskalu (ADAS-Cog13), un spéju veikt ikdienas
darbibas mérija, izmantojot Alcheimera slimibas kooperativa pétijuma — ikdienas aktivitasu skalu
(ADCS-ADL). Uznémums iesniedza ari pamatpétijuma pacientu apaksgrupas, proti, pieauguso ar agrino
Alcheimera slimibu, kuriem nebija mutacijas SIGMAR1 géna, datu analizu rezultatus.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Sakotnéja izveértésana tika pabeigta 2025. gada 11. decembri, un Eiropas Zaju adentira ieteica atteikt
redistracijas apliecibas izsniegSanu. Uznémums pieprasija Agentiras atzinuma atkartotu izvértésanu,
tacu tad tas atsauca pieteikumu, pirms ST atkartota izveértéSana bija pabeigta.

Kads tolaik bija agenturas ieteikums?

Sakotnéjas novértésanas laika adgentlra secinaja, ka pamatpétijuma nav pieradita Blarcamesine
Anavex efektivitate un droSums pacientiem ar agrinu Alcheimera slimibu, kuriem nav mutacijas
SIGMAR1 géna.

Pamatpétijuma netika sasniegts ta galvenais meérkis, proti, pieradit mazaku abu galveno efektivitates
raditaju samazinasanos salidzinajuma ar placebo. Turklat analizei bija metodologiskas problémas, kas
radija bazas par rezultatu derigumu. Nemot véra pamatpétijuma neveiksmi un metodologiskas
problémas, ka ari pamatojoties uz datu analizi par pacientu apaksgrupu bez SIGMAR1 mutacijam, zalu
efektivitati nevaréja pieradit.

Attieciba uz droSumu droSuma datubazes ierobezojumi un tas, ka tika vakti dati par droSumu, nelava
pietiekami raksturot Blarcamesine Anavex droSuma profilu. Adentira noradija, ka pamatpétijuma liela
dala pacientu partrauca arstéSanu, galvenokart ar centralo nervu sistému saistitu blakusparadibu dél,
kas radija bazas par zalu panesamibu.

Attieciba uz kvalitati agentlira uzskatija, ka, pamatojoties uz sniegto informaciju, nav iesp&jams izslégt
nitrozaminu piemaisijumu (piemaisijumu, kas potenciali varétu izraisit vézi) veidosanos.

Izdarot secindjumu par Blarcamesine Anavex efektivitati un droSumu, agentira atzina, ka Alcheimera
slimibas arstéSana pastav neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, un néma véra pacientu un
veselibas aprupes specialistu viedok|us, kuri dalijas ar savam vajadzibam un pieredzi saistiba ar dzivi
ar $o slimibu vai tas arstésanu.

Lai gan uznémums iesniedza pieteikumu redistracijas apliecibas ar nosacijumiem sanemsanai, zales
neatbilda Sada veida redistracijas apliecibas pieskirSanas kritérijiem. Tapéc agentira ieteica atteikt
regdistracijas apliecibu ar nosacijumiem.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsaukSana
ir balstita uz atsauksmém, kas sanemtas no adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP),
noradot, ka, pamatojoties uz sniegtajiem datiem, nebutu bijis iesp€jams secinat, ka zalu ieguvumi
atsver to radito risku.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-blarcamesine-anavex_en.pdf

Vai Sis atsaukums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja adentiru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Blarcamesine Anavex kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas, tas neietekmés.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska p&tijuma vai lidzjltigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par savu arstésanu, jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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