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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forséljning
av Blarcamesine Anavex (blarkamesin)

Anavex Germany GmbH 3terkallade sin ansdékan om godkénnande fér férséljning fér Blarcamesine
Anavex, som var avsett for behandling av Alzheimers sjukdom och demens (kognitiv svikt).

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 25 mars 2026.

Europeiska lakemedelsmyndigheten hade rekommenderat avslag p& ansékan om godkannande for
forsaljning i december 2025. Féretaget hade dd begart omprévning av myndighetens yttrande, men
drog tillbaka ansdkan innan omprévningen hade avslutats.

Vad ar Blarcamesine Anavex och vad skulle det anvandas for?

Blarcamesine Anavex togs fram som ett |ldakemedel fér behandling av vuxna med Alzheimers sjukdom
och demens.

Under utvarderingen foéreslog foretaget att indikationen begréansas till vuxna med tidig Alzheimers
sjukdom med lindrig kognitiv svikt orsakad av Alzheimers sjukdom eller tidigt stadium av lindrig
demens orsakad av Alzheimers sjukdom, hos personer som inte har en mutation (férandring) i genen
SIGMAR1. SIGMAR1 &r den gen som ger instruktionerna for att bilda sigma-1-receptorproteinet, som
deltar i cellprocesser som bidrar till nervcellernas halsa och 6verlevnad. Lakemedlet skulle anvéandas
som tillagg till andra behandlingar.

Blarcamesine Anavex innehadller den aktiva substansen blarkamesin och skulle finnas som kapslar som
tas genom munnen.

Hur verkar Blarcamesine Anavex?

Hos personer med tidig Alzheimers sjukdom orsakas kognitiv svikt av forlust av nervceller i hjarnan.
Den aktiva substansen i Blarcamesine Anavex, blarkamesin, aktiverar sigma-1-receptorproteinet.
Genom att aktivera sigma-1-receptorproteinet férvantades blarkamesin hjédlpa nervcellerna att fungera
korrekt och skydda dem fran skador orsakade av inflammation. Detta forvantades sakta ner forlusten
av kognitiv funktion.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultat frdn en huvudstudie pd 462 vuxna i aldern 60-85 ar med tidig Alzheimers
sjukdom. Patienterna i studien fick antingen Blarcamesine Anavex eller placebo (overksam
behandling). Huvudeffektmatten var kognitiv funktion och férmagan att utféra vardagliga aktiviteter
under 48 veckor. Kognitiv funktion mattes med hjdlp av skalan Alzheimer's Disease Assessment Scale-
Cognitive Subscale (ADAS-Cog13) och férmagan att utféra vardagliga aktiviteter med hjalp av
Alzheimer's Disease Cooperative Study - Activities of Daily Living Scale (ADCS-ADL). Foéretaget lade
ocksa fram resultaten av dataanalyser fradn en undergrupp av patienter fr&n huvudstudien, ndmligen
vuxna med tidig Alzheimers sjukdom som inte hade en mutation i SIGMAR1-genen.

Hur langt hade utviarderingen kommit ndar ansdkan drogs tillbaka?

Den forsta utvarderingen avslutades den 11 december 2025 och Europeiska lakemedelsmyndigheten
hade rekommenderat avslag pd ansdkan om godkénnande for férséljning. Féretaget begérde da
omprévning av myndighetens yttrande, men drog tillbaka ans6kan innan denna omprovning hade
avslutats.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Vid tidpunkten fér den inledande utvarderingen fann myndigheten att huvudstudien inte pavisade
Blarcamesine Anavex effekt och sékerhet hos patienter med tidig Alzheimers sjukdom som inte har en
mutation i SIGMAR1-genen.

Huvudstudien uppfyllde inte sitt huvudmal, som var att visa en mindre minskning av bada
huvudeffektmatten jamfért med placebo. Dessutom hade analysen metodologiska problem som gav
upphov till farhagor om resultatens giltighet. Till féljd av den misslyckade huvudstudien och dess
metodologiska problem, och pa grundval av analysen av uppgifterna fér undergruppen av patienter
utan SIGMAR1-mutationer, kunde lakemedlets effekt inte pavisas.

Vad galler sakerheten ledde begransningar av sdkerhetsdatabasen och metoden fér insamling av
sakerhetsdata till att Blarcamesine Anavex sakerhetsprofil inte kunde tillréckligt karakteriseras. EMA
noterade att en stor andel patienter avbrét behandlingen under huvudstudien, framst pa grund av
biverkningar relaterade till centrala nervsystemet, vilket gav upphov till farhdgor om hur vél
lakemedlet tolereras.

Vad galler kvaliteten fann EMA att den inlamnade informationen inte gjorde det mojligt att utesluta
bildandet av nitrosaminfororeningar (fororeningar som potentiellt kan orsaka cancer).

Nar EMA kom fram till sin slutsats om Blarcamesine Anavex effekt och sdkerhet erkdnde myndigheten
det icke tillgodosedda medicinska behovet av behandling av Alzheimers sjukdom och tog hansyn till
synpunkter fran patienter och halso- och sjukvardspersonal som delade med sig av sina behov och
erfarenheter av att leva med eller behandla sjukdomen.

Foretaget ansokte om ett villkorligt godkannande fér forsaljning, men Idkemedlet uppfyllde inte
kriterierna for att beviljas denna typ av godkannande. EMA rekommenderade darfor att det villkorliga
godkénnandet for forsalining skulle avslds.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att aterkallandet byggde pa
den 8terkoppling som mottagits fran myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) som visade
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att det inte hade varit mdjligt att faststalla att nyttan med lakemedlet évervéger riskerna pa grundval
av de inlamnade uppgifterna

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade EMA om att terkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar i kliniska
prévningar eller s.k. compassionate use-program med Blarcamesine Anavex.

Om du deltar i en klinisk prévning eller ett s.k. compassionate use-program och behdver mer
information om din behandling kan du kontakta ldkaren i den kliniska provningen.
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