EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27. marca 2026
EMA/70818/2026
EMEA/H/C/006475

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Blarcamesine Anavex (blarkamezin)

Spoloénost Anavex Germany GmbH stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Blarcamesine Anavex, ktory je urceny na lieCbu Alzheimerovej choroby a demencie (kognitivnej
poruchy).

Spoloénost stiahla Ziadost 25. marca 2026.

Eurdpska agentura pre lieky odporudila zamietnut povolenie na uvedenie na trh v decembri 2025.
Spolo¢nost nasledne poZiadala o opatovné preskimanie stanoviska agentury, ale pred ukoncenim
opatovného preskimania Ziadost stiahla.

€o je liek Blarcamesine Anavex a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Blarcamesine Anavex bol vyvinuty ako liek na lieCbu dospelych s Alzheimerovou chorobou
a demenciou.

Podas hodnotenia spolo¢nost navrhla obmedzit indikdaciu na dospelych s Alzheimerovou chorobou

v zaCiatocnom stadiu s miernou kognitivnou poruchou (MCI) v dosledku Alzheimerovej choroby alebo s
miernou demenciou v zaciatocnom stadiu v dosledku Alzheimerovej choroby u 0s6b, ktoré nemaju
mutaciu (zmenu) v géne nazyvanom SIGMAR1. SIGMAR1 je gén, ktory vydava pokyny na tvorbu
proteinu receptora sigma-1, ktory sa podiela na bunkovych procesoch, ktoré prispievaju k zdraviu a
prezitiu nervovych buniek. Liek sa mal pouzivat ako doplnok k inym lie¢bam.

Liek Blarcamesine Anavex obsahuje lie¢ivo blarkamezin a mal byt dostupny vo forme kapsul na
uzivanie Ustami.

Akym sposobom liek Blarcamesine Anavex ucinkuje?

U os6b s Alzheimerovou chorobou v zaciato¢nom stadiu je kognitivhna porucha sp0sobend stratou
nervovych buniek v mozgu. Liecivo lieku Blarcamesine Anavex, blarkamezin, aktivuje protein receptora
sigma-1. Predpoklada sa, Ze aktivovanim proteinu receptora sigma-1 blarkamezin pomaha nervovym
bunkdm spravne fungovat a chrani ich pred poskodenim v dbésledku zapalu. Ocakavalo sa, Ze sa tym
spomali strata kognitivnej funkcie.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloé¢nost predlozila vysledky hlavnej $tidie, na ktorej sa ztcastnilo 462 dospelych vo veku od 60 do
85 rokov s Alzheimerovou chorobou v zaciatoénom stadiu. Pacientom v Studii sa podaval bud' liek
Blarcamesine Anavex alebo placebo (zdanlivy liek). Hlavnym meradlom Gcinnosti bola kognitivna
funkcia a schopnost vykonavat kazdodenné &innosti pocas 48 tyzdriov. Kognitivna funkcia sa merala
pomocou stupnice hodnotenia Alzheimerovej choroby — podstupnice kognitivnej funkcie (ADAS-Cog13)
a schopnost vykonavat kazdodenné ¢innosti sa merala pomocou kooperativnej Stidie Alzheimerovej
choroby - stupnice kazdodennych &innosti (ADCS-ADL). Spolo&nost predloZila aj vysledky analyz
Udajov z podskupiny pacientov z hlavnej Studie, konkrétne dospelych s Alzheimerovou chorobou v
zacCiato¢nom Stadiu, ktori nemali mutaciu v géne SIGMARL1.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Povodné hodnotenie sa skoncilo 11. decembra 2025 a Eurdpska agentura pre lieky odporucila
zamietnut povolenie na uvedenie na trh. Spolo¢nost ndsledne poziadala o opatovné preskimanie
stanoviska agentury, ale pred ukoncéenim tohto opatovného preskimania svoju ziadost stiahla.

Aké bolo v tom case odporicanie agentary?

V Case povodného hodnotenia agentira dospela k zaveru, ze v hlavnej $tidii sa nepreukazala ucinnost
a bezpednost lieku Blarcamesine Anavex u pacientov s Alzheimerovou chorobou v zadiatoénom $tadiu,
ktori nemaju mutaciu v géne SIGMAR1.

Hlavna studia nesplnila svoj hlavny ciel, ktorym bolo preukazat mensi pokles pri oboch hlavnych
meradlach ucinnosti v porovnani s placebom. Okrem toho sa v analyze vyskytli metodické problémy,
ktoré vyvolali vyhrady savisiace s platnostou vysledkov. Vzhladom na netlspe$nost hlavnej $tidie a
metodické problémy a na zaklade analyzy Udajov o podskupine pacientov bez mutacii SIGMAR1 nebolo
mozné preukazat Gcinnost lieku.

Pokial' ide o bezpe¢nost, obmedzenia databdzy tykajlcej sa bezpeénosti a spbsob, akym sa
zhromazdovali Udaje o bezpecnosti, neumoznili dostatocnl charakterizaciu bezpecnostného profilu
lieku Blarcamesine Anavex. Agentura konstatovala, ze vysoky podiel pacientov pocas hlavnej studie
liecbu ukondil, najma kvoli vedlajsim uc¢inkom suvisiacim s centralnym nervovym systémom, ¢o
vyvolalo obavy tykajluce sa toho, ako dobre je liek tolerovany.

Pokial ide o kvalitu, agentira usudila, Ze na zdklade predlozenych informdcii nie je mozné vylucit
tvorbu nitrozaminovych necistét (nedistdt, ktoré by mohli potencidlne spdsobit rakovinu).

Pri vyvodzovani svojho zaveru o Gcinnosti a bezpecnosti lieku Blarcamesine Anavex agentura uznala
neuspokojenu potrebu liecby Alzheimerovej choroby a zohladnila ndzory pacientov a zdravotnickych
pracovnikov, ktori sa podelili o svoje potreby a sklsenosti slvisiace so Zivotom s tymto ochorenim
alebo s jeho liecbou.

Hoci spolo¢nost poZiadala o povolenie na uvedenie na trh s podmienkou, liek nespifial kritérid na
udelenie tohto typu povolenia. Agentlra preto odporudila zamietnut povolenie na uvedenie na trh s
podmienkou.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, ze Ziadost stahuje na
zaklade spatnej vazby od Vyboru agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), v ktorej sa uvadza,
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7e na zaklade predlozenych Gdajov by nebolo mozné dospiet k zdveru, Ze prinosy lieku prevy$uju jeho
rizika.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skisaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov, ktori sa v siéasnosti zG¢astriuji na klinickych
skusaniach lieku Blarcamesine Anavex alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch,
nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zUcastnujete na klinickom skusani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informdcii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujiceho lekara.
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