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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Blarcamesine Anavex (blarkamezyna)

Firma Anavex Germany GmbH wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Blarcamesine
Anavex do stosowania w leczeniu choroby Alzheimera i otepienia (uposledzenia funkcji poznawczych).

Firma wycofata wniosek 25 marca 2026 r.

W grudniu 2025 r. Europejska Agencja Lekéw zalecita odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Firma wystapita nastepnie o ponowng ocene opinii Agencji, ale wycofata wniosek przed jej
zakonczeniem.

Co to jest Blarcamesine Anavex i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Produkt Blarcamesine Anavex opracowano jako lek do stosowania w leczeniu 0os6b dorostych z chorobg
Alzheimera i otepieniem.

Podczas oceny firma zaproponowata ograniczenie wskazania do stosowania do dorostych z wczesng
postacig choroby Alzheimera z tagodnym uposledzeniem funkcji poznawczych (MCI) w przebiegu
choroby Alzheimera lub wczesnym stadium tagodnego otepienia w przebiegu choroby Alzheimera

u oséb, ktore nie majg mutacji (zmiany) w genie SIGMAR1. SIGMAR1 to gen zawierajacy instrukcje
wytwarzania biatka receptorowego sigma-1, ktdre bierze udziat w procesach komadrkowych
przyczyniajacych sie do utrzymania prawidtowego stanu i przezycia komorek nerwowych. Lek miat by¢
stosowany w skojarzeniu z innymi metodami leczenia.

Lek Blarcamesine Anavex zawiera substancje czynng blarkamezyne i miat mie¢ postac kapsutek
przyjmowanych doustnie.

Jak dziata produkt Blarcamesine Anavex?

U oséb z wczesng postacig choroby Alzheimera uposledzenie funkcji poznawczych jest spowodowane
utratg komorek nerwowych w mdzgu. Substancja czynna produktu Blarcamesine Anavex,
blarkamezyna, aktywuje biatko receptorowe sigma-1. Oczekiwano, ze aktywujac biatko receptorowe
sigma-1, blarkamezyna pomoze komdérkom nerwowym prawidtowo funkcjonowac i ochroni je przed
uszkodzeniem w wyniku zapalenia. Spodziewano sig, ze spowolni to utrate funkcji poznawczych.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtéwnego z udziatem 462 o0sdb dorostych w wieku od 60 do 85 lat

Z wczesng postacig choroby Alzheimera. Pacjentom w badaniu podawano produkt Blarcamesine Anavex
albo placebo (leczenie pozorowane). Gtéwnymi kryteriami oceny skutecznosci byty funkcje poznawcze
oraz zdolnos$¢ do wykonywania codziennych czynnosci w okresie 48 tygodni. Funkcje poznawcze
mierzono za pomocq podskali dotyczacej funkcji poznawczych w skali oceny przebiegu choroby
Alzheimera (ang. Alzheimer's Disease Assessment Scale - Cognitive Subscale, ADAS-Cog13),

a zdolnos$¢ do wykonywania codziennych czynnosci — za pomocg skali dotyczacej wykonywania
codziennych czynnoséci u pacjentdw z chorobg Alzheimera (ang. Alzheimer's Disease Cooperative Study
- Activities of Daily Living Scale, ADCS-ADL). Firma przedstawita rdwniez wyniki analiz danych

z podgrupy pacjentéw z badania gtéwnego: 0sdb dorostych z wczesng postacig choroby Alzheimera,

u ktorych nie wystepowata mutacja w genie SIGMAR1.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Wstepna ocena zostata zakonczona 11 grudnia 2025 r., a Europejska Agencja Lekow zalecita odmowe
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Firma zwrdcita sie nastepnie o ponowng ocene opinii
wydanej przez Agencje, ale wycofata wniosek przed jej zakonczeniem.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wstepnej oceny Agencja stwierdzita, ze w badaniu gtéwnym nie wykazano skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania produktu Blarcamesine Anavex u pacjentow z wczesng postacig choroby
Alzheimera, ktérzy nie majg mutacji w genie SIGMARI1.

W badaniu gtéwnym nie osiggnieto gtdwnego celu, ktérym byto wykazanie mniejszego spadku obu
gtéwnych wskaznikow oceny skutecznosci w poréwnaniu z placebo. Ponadto pojawity sie problemy
metodologiczne w zakresie analizy, ktore wzbudzity watpliwosci co do wiarygodnosci wynikow. Biorac
pod uwage niepowodzenie badania gtdwnego i problemy metodologiczne, jak rdwniez wyniki analizy
danych dla podgrupy pacjentéw bez mutacji w genie SIGMAR1, nie mozna byto wykazac skutecznosci
produktu.

Jesli chodzi o bezpieczenstwo, ograniczenia bazy danych dotyczacych bezpieczenstwa i sposéb
gromadzenia tych danych nie pozwolity na wystarczajacg charakterystyke profilu bezpieczenstwa
stosowania produktu Blarcamesine Anavex. Agencja zauwazyta, ze duzy odsetek pacjentow przerwat
leczenie w trakcie badania gtéwnego, gtdwnie z powodu dziatan niepozadanych zwigzanych

z osrodkowym uktadem nerwowym, co wzbudzito watpliwosci co do tolerancji leku.

Jesli chodzi o jako$¢, Agencja uznata, ze na podstawie dostarczonych informacji nie mozna wykluczy¢
powstawania zanieczyszczen nitrozoaminowych (ktére mogg potencjalnie powodowacé nowotwor).

Formutujac wnioski na temat skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu Blarcamesine
Anavex, Agencja uznata istnienie niezaspokojonej potrzeby medycznej w leczeniu choroby Alzheimera
i wzieta pod uwage opinie pacjentow i pracownikow medycznych, ktorzy podzielili sie swoimi
potrzebami i do$wiadczeniami zwigzanymi z zyciem z tg chorobg lub jej leczeniem.

Chociaz firma ztozyta wniosek o warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, produkt nie
spetniat kryteridw przyznania tego typu pozwolenia. W rezultacie Agencja zalecita odmowe przyznania
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego produktu Blarcamesine
Anavex (blarkamezyna)

Strona 2/3



Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W pismie powiadamiajgcym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczylta, ze decyzja o wycofaniu
opiera sie na informacjach zwrotnych otrzymanych od dziatajacego przy Agencji Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), zgodnie z ktérymi na podstawie dostarczonych
danych nie mozna bylto stwierdzi¢, ze korzysci ze stosowania produktu przewyzszajq ryzyko.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéow dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Blarcamesine Anavex.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby
uzyskania dokfadniejszych informacji o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
badanie kliniczne.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-blarcamesine-anavex_en.pdf

	Co to jest Blarcamesine Anavex i w jakim celu miał być stosowany?
	Jak działa produkt Blarcamesine Anavex?
	Jaką dokumentację przedstawiła firma na poparcie wniosku?
	Na jakim etapie znajdowała się ocena w momencie wycofania wniosku?
	Jakie przyczyny wycofania wniosku podała firma?
	Jakie są skutki wycofania dla pacjentów uczestniczących w badaniach klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

