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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Blarcamesine Anavex (blarcamesine)

Anavex Germany GmbH irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Blarcamesine Anavex ghat-trattament tal-marda tal-Alzheimer u tad-dimenzja (indeboliment konjittiv).

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fil-25 ta’ Marzu 2026.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet irrakkomandat li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tigi
rrifjutata f'Dicembru 2025. Imbaghad, il-kumpanija kienet talbet riezami tal-opinjoni tal-Agenzija, izda
rtirat I-applikazzjoni gabel ma kien intemm ir-riezami.

X’inhu Blarcamesine Anavex u ghal xiex kien mahsub li jintuza?

Blarcamesine Anavex gie zviluppat bhala medic¢ina ghat-trattament ta’ adulti bil-marda tal-Alzheimer u
d-dimenzja.

Matul I-evalwazzjoni, il-kumpanija pproponiet li tillimita I-indikazzjoni ghall-adulti bil-marda tal-
Alzheimer fi stadju bikri, b‘indeboliment konjittiv hafif (MCI, mild cognitive impairment) minhabba I-
marda tal-Alzheimer jew minhabba dimenzja hafifa fi stadju bikri dovuta ghall-marda tal-Alzheimer,
f'persuni li m‘ghandhomx mutazzjoni (bidla) f'gene msejjah SIGMAR1. SIGMAR1 huwa |-gene li jaghti
I-istruzzjonijiet biex issir il-proteina tar-ricettur sigma-1, li hija involuta fi processi cellulari li
jikkontribwixxu ghas-sahha u ghas-sopravivenza tac-c¢elloli tan-nervituri. II-medicina kellha tintuza
flimkien ma’ trattamenti ohrajn.

Blarcamesine Anavex fih is-sustanza attiva blarcamesine u kellu jkun disponibbli bhala kapsuli li
jittiehdu mill-halq.

Kif jahdem Blarcamesine Anavex?

F’persuni bil-marda tal-Alzheimer fi stadju bikri, I-indeboliment konjittiv huwa kkawzat minn telf ta’
celloli tan-nervituri fil-mohh. Is-sustanza attiva f'Blarcamesine Anavex, blarcamesine, tattiva I-proteina
tar-ricettur sigma-1. Bl-attivazzjoni tal-proteina tar-ricettur sigma-1, blarcamesine kienet mistennija li
tghin lic-celloli tan-nervituri jiffunzjonaw kif suppost u tipprotegihom minn hsara minhabba
inffammazzjoni. Dan kien mistenni li jnagqgas it-telf tal-funzjoni konjittiva.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni li kien jinvolvi 462 adult ta’ bejn is-60 u |-85 sena
bil-marda tal-Alzheimer fi stadju bikri. Il-pazjenti fl-istudju nghataw jew Blarcamesine Anavex jew
placebo (trattament fint). II-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-funzjoni konjittiva u I-kapacita li jitwettqu
attivitajiet ta’ kuljum fuq perjodu ta’ 48 gimgha. IlI-funzjoni konjittiva tkejlet bl-uzu tas-Sottoskala
Konjittiva tal-Iskala ghall-Valutazzjoni tal-Mard tal-Alzheimer (ADAS-Cog13) u I-kapacita li jitwettqu I-
attivitajiet ta’ kuljum tkejlet bl-uzu tal-Istudju Kooperattiv dwar il-marda tal-Alzheimer - Attivitajiet ta’
Skala tal-Ghajxien ta’ Kuljum (ADCS-ADL). Il-kumpanija pprezentat ukoll rizultati minn analizijiet ta’
data minn sottogrupp ta’ pazjenti mill-istudju ewlieni, jigifieri adulti bil-marda bikrija tal-Alzheimer li
ma kellhomx mutazzjoni fil-gene SIGMAR1.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-evalwazzjoni inizjali kienet intemmet fl-11 ta’ Dicembru 2025 u I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
kienet irrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg. Il-kumpanija mbaghad talbet li
jsir riezami tal-opinjoni tal-Agenzija, izda rtirat I-applikazzjoni gabel ma ntemm dan ir-riezami.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fiz-zmien tal-evalwazzjoni inizjali, |-Agenzija kkonkludiet li I-istudju ewlieni nagas milli juri I-effikacja u
s-sigurta ta’ Blarcamesine Anavex f'pazjenti bil-marda bikrija tal-Alzheimer li ma ghandhomx
mutazzjoni fil-gene SIGMAR1.

L-istudju ewlieni ma lahagx I-objettiv ewlieni tieghu, li kien li juri tnaqqis izghar fiz-zewg mizuri
ewlenin ta’ effika¢ja meta mqgabbel mal-pla¢ebo. Barra minn hekk, I-analizi kellha kwistjonijiet
metodologici li gajmu thassib dwar il-validita tar-rizultati. Minhabba I-falliment tal-istudju ewlieni u I-
kwistjonijiet metodologici, u abbazi tal-analizi tad-data ghas-sottogrupp ta’ pazjenti minghajr
mutazzjonijiet ta’ SIGMAR1, |-effikac¢ja tal-medi¢ina ma setghetx tintwera.

F'termini ta’ sikurezza, il-limitazzjonijiet tal-bazi tad-data dwar is-sikurezza u I-mod kif ingabret id-data
dwar is-sikurezza ma ppermettewx karatterizzazzjoni suffi¢jenti tal-profil tas-sikurezza ta’
Blarcamesine Anavex. L-Agenzija nnotat |i proporzjon kbir ta’ pazjenti waqqgfu t-trattament matul I-
istudju ewlieni, principalment minhabba effetti sekondarji relatati mas-sistema nervuza ¢entrali, u dan
gajjem thassib dwar kemm il-medicina hija ttollerata tajjeb.

Fir-rigward tal-kwalita, 1-Agenzija kkunsidrat li, abbazi tal-informazzjoni pprovduta, ma kienx possibbli
li tigi eskluza I-formazzjoni ta’ impuritajiet ta’ nitrosamine (impuritajiet li potenzjalment jistghu
jikkawzaw il-kancer).

Sabiex waslet ghall-konkluzjoni taghha dwar I-effikacja u s-sigurta ta’ Blarcamesine Anavex, |-Agenzija
rrikonoxxiet il-htiega medika mhux issodisfata ghat-trattament tal-marda tal-Alzheimer u gieset il-
fehmiet tal-pazjenti u tal-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li gasmu I-htigijiet u |-esperjenzi
taghhom relatati mal-ghajxien bil-kundizzjoni jew bit-trattament taghha.

Ghalkemm il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suq, il-medic¢ina
ma ssodisfatx il-kriterji ghall-ghoti ta’ dan it-tip ta’ awtorizzazzjoni. B'rizultat ta’ dan, I-Agenzija
rrakkomandat li tigi rrifjutata I-awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-suqg.
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X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li I-irtirar
kien ibbazat fuq ir-rispons ricevut mill-kumitat tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-Agenzija
u dan jindika li, abbazi tad-data pprovduta, ma kienx ikun possibbli li jigi konkluz li I-benefi¢éji tal-
medicina jeghlbu r-riskji taghha.

X’'inhuma I-konsegwenzi ta’ dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew li geghdin fi programmi ta’ uzu b’kompassjoni bi Blarcampesine
Anavex.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar it-trattament tieghek, tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-blarcamesine-anavex_en.pdf
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