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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Blarcamesine Anavex (blarcamesina)

Anavex Germany GmbH si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Blarcamesine
Anavex pentru tratamentul bolii Alzheimer si al dementei (tulburare cognitiva).

Compania si-a retras cererea la 25 martie 2026.

Agentia Europeand pentru Medicamente a recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata in
decembrie 2025. Compania a solicitat apoi reexaminarea avizului agentiei, dar si-a retras cererea
inainte de incheierea reexaminarii.

Ce este Blarcamesine Anavex si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Blarcamesine Anavex a fost elaborat ca medicament pentru tratamentul adultilor cu boala Alzheimer si
dementa.

In cursul evaludrii, compania a propus restrictionarea indicatiei la adultii cu boala Alzheimer in stadiu
incipient cu tulburare cognitiva usoara cauzata de boala Alzheimer sau dementa usoara in stadiu
incipient cauzata de boala Alzheimer, la persoanele care nu au o mutatie (modificare) in gena numita
SIGMAR1. SIGMAR1 este gena care da instructiuni pentru producerea proteinei receptoare sigma-1,
implicata in procesele celulare care contribuie la sanatatea si supravietuirea neuronilor. Medicamentul
urma sa fie utilizat in asociere cu alte tratamente.

Blarcamesine Anavex contine substanta activa blarcamesina si urma sa fie disponibil sub forma de
capsule cu administrare orala.

Cum actioneaza Blarcamesine Anavex?

La persoanele cu boala Alzheimer in stadiu incipient, tulburarea cognitiva este cauzata de pierderea
neuronilor din creier. Substanta activa din Blarcamesine Anavex, blarcamesina, activeaza proteina
receptoare sigma-1. Prin activarea proteinei receptoare sigma-1, se preconiza ca blarcamesina va
ajuta neuronii sa functioneze corespunzator si ii va proteja de leziuni cauzate de inflamatie. Acest lucru
ar fi trebuit sa incetineasca pierderea functiei cognitive.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu care a cuprins 462 de adulti cu varsta intre 60 si 85 de
ani cu boala Alzheimer in stadiu incipient. Pacientilor din studiu li s-a administrat fie Blarcamesine
Anavex, fie placebo (un preparat inactiv). Principalii indicatori ai eficacitatii au fost functia cognitiva si
capacitatea de a desfasura activitati zilnice timp de 48 de saptamani. Functia cognitiva a fost masurata
utilizand scara de evaluare a bolii Alzheimer - subscara cognitivd (ADAS-Cog13), iar capacitatea de a
desfasura activitati zilnice a fost masurata utilizand scara studiului in cooperare privind boala Alzheimer
- scara activitatilor zilnice (ADCS-ADL). Compania a prezentat, de asemenea, rezultatele analizelor
datelor obtinute de la o subgrupa de pacienti din studiul principal, si anume adulti cu boala Alzheimer
in stadiu incipient care nu aveau o mutatie in gena SIGMARL1.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea initiala s-a incheiat la 11 decembrie 2025, iar Agentia Europeana pentru Medicamente a
recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata. Compania a solicitat apoi reexaminarea avizului
agentiei, dar si-a retras cererea inainte de incheierea acestei reexaminari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

La momentul evaluarii initiale, agentia a concluzionat ca studiul principal nu a reusit sa demonstreze
eficacitatea si siguranta Blarcamesine Anavex la pacientii cu boala Alzheimer in stadiu incipient care nu
au o mutatie In gena SIGMAR1.

Studiul principal nu si-a indeplinit obiectivul principal, si anume de a demonstra o scadere mai micd a
ambilor indicatori principali ai eficacitdtii fatd de placebo. in plus, analiza a avut probleme
metodologice care au ridicat motive de ingrijorare cu privire la validitatea rezultatelor. Avand in vedere
esecul studiului principal si problemele metodologice si pe baza analizei datelor pentru subgrupa de
pacienti fara mutatii SIGMAR1, eficacitatea medicamentului nu a putut fi demonstrata.

In ce priveste siguranta, limitdrile bazei de date privind siguranta si modul de culegere a datelor
privind siguranta nu au permis o caracterizare suficienta a profilului de siguranta al Blarcamesine
Anavex. Agentia a remarcat cd un numar mare de pacienti au oprit tratamentul in timpul studiului
principal, in principal din cauza efectelor secundare legate de sistemul nervos central, ceea ce a ridicat
motive de ingrijorare cu privire la tolerarea medicamentului.

In ceea ce priveste calitatea, agentia a considerat ca, pe baza informatiilor furnizate, nu s-a putut
exclude formarea de impuritati nitrozaminice (impuritati care ar putea cauza cancer).

Pentru a ajunge la concluzia sa cu privire la eficacitatea si siguranta Blarcamesine Anavex, agentia a
recunoscut nevoia medicala nesatisfacuta de tratament pentru boala Alzheimer si a luat in considerare
opiniile pacientilor si ale profesionistilor din domeniul sanatatii care si-au impartasit nevoile si
experientele legate de viata traita cu aceasta afectiune sau de tratarea afectiunii.

Desi compania a solicitat o autorizatie de punere pe piata conditionata, medicamentul nu indeplinea
criteriile de acordare a acestui tip de autorizatie. Prin urmare, agentia a recomandat refuzarea
autorizatiei de punere pe piata conditionata.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca retragerea s-a bazat pe feedbackul primit de la Comitetul pentru medicamente de uz uman
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(CHMP) al agentiei conform caruia, pe baza datelor furnizate, nu s-ar fi putut concluziona ca beneficiile
medicamentului sunt mai mari decét riscurile asociate.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din
programe de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice sau
programe de uz compasional cu Blarcamesine Anavex.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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