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Rosyjskie raporty kliniczne wigzg Semax z podwyzszonym stezeniem BDNF w osoczu, szybszym
powrotem funkcji motorycznych oraz poprawg wynikéw w skali Barthel u pacjentéw po udarze
niedokrwiennym, a takze z przedkliniczng neuroprotekcjg i zwiekszeniem ekspresji BDNF w
trybie zwierzecym

Wszystkie materiaty dostarczane przez Rierink Compounds sg przeznaczone wytacznie do badan
laboratoryjnych. Nie sg lekami. Relacjonowanie ustalen z opublikowanego badania z udziatem
ludzi lub przeglgdu nie stanowi wskazéwki do stosowania jakiegokolwiek materiatu badawczego
w jakikolwiek okreslony sposob.

Korzystne sygnaty przedkliniczne i kliniczne (zwiekszenie ekspresji BDNF, markery powrotu do
zdrowia po udarze).

Tozsamos$¢ chemiczna i kontekst katalogowy

Semax jest chemicznie zdefiniowanym syntetycznym heptapeptydem
Met-Glu-His-Phe-Pro-Gly-Pro (MEHFPGP), analogiem fragmentu ACTH(4-10) stabilizowanym na
C-koncu tripeptydem Pro-Gly-Pro. Dostarczany jest jako liofilizowany zwigzek badawczy o
wysokiej czystosci do laboratoryjnego badania szlakéw neurotroficznych, neuroprotekcyjnych i
neuromodulacyjnych. Semax jest zarejestrowany w Rosji od lat 90. XX wieku w okreslonych

Wszelkie omawiane informacje i produkty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku laboratoryjnego i badawczego. Nie do
stosowania u ludzi ani do uzytku weterynaryjnego. Nie sg przeznaczone do diagnozowania, leczenia, wyleczenia ani
zapobiegania jakiejkolwiek chorobie.
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wskazaniach naczyniowo-moézgowych i dotyczgcych nerwu wzrokowego, nie posiada jednak
zatwierdzenia FDA, EMA ani rownowaznych agencji zachodnich i poza krajem pochodzenia

pozostaje substancjg chemiczng do badan. Wpis katalogowy ujmuje go jako pojedynczg,
odrebng jednostke molekularng, odmienng od ekstraktéw tkankowych lub mieszanin.

Przedkliniczne dowody mechanistyczne i z modeli zwierzecych

Multiple animal studies have reported favorable effects of Semax on neurotrophic factor
expression and outcomes in models of cerebral ischemia. A 2021 study in the *International
Journal of Molecular Sciences* (DOI: 10.3390/ijms22126179) examined brain protein expression
in a rat transient middle cerebral artery occlusion (tMCAO) model of ischemia-reperfusion.
Semax treatment was associated with suppression of proteins involved in inflammation and cell
death (MMP-9, c-Fos, JNK) and support for neuroprotection and recovery pathways (including
CREB), consistent with earlier RNA-Seq data showing reduced inflammatory gene expression
and increased neurotransmitter-related genes. Infarct volume was reduced and behavioral
outcomes improved in several timing windows. 1 1

A 2006 study (PMID: 16635254) demonstrated specific, reversible, calcium-dependent binding of
radiolabeled Semax in rat basal forebrain membranes (KD 0 2.4 nM) and rapid increases in BDNF
protein levels in that region after intranasal administration. Earlier work showed Semax could
protect cultured neurons from glutamate toxicity and exert neurotrophic effects in primary
cultures. A 2024 study (PMID: 39442746) reported antidepressant-like and antistress effects of
Semax in a chronic unpredictable stress rat model, including reversal of anhedonia, attenuation
of body-weight suppression, reduced adrenal hypertrophy, and preservation of hippocampal
BDNF levels. These preclinical signals are consistent across several Russian research groups and
support a plausible role in modulating BDNF, inflammation, and synaptic plasticity in ischemia
or stress models. It is plausible that such mechanisms could contribute to functional recovery
signals observed in some human neurological settings, but this remains theoretical
extrapolation from animal data. 2 3
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Wyniki zerowe lub niespéjne (np. brak wptywu na progresjg choroby neuronu ruchowego).

Korzystne doniesienia kliniczne oraz z obrazowania u ludzi

Several Russian clinical reports describe favorable associations between Semax and recovery
markers. Gusev et al. (2018, PMID: 29798983), a study of 110 patients after ischemic stroke
divided into early and late rehabilitation subgroups, reported that two 10-day courses of Semax
(6000 pg/day intranasal) increased plasma BDNF levels that remained elevated over the study
period. This was accompanied by accelerated improvement in Barthel index scores and motor
performance on the British Medical Research Council scale compared with non-Semax
subgroups, with correlations noted between BDNF levels and functional outcomes. Benefits
appeared regardless of rehabilitation timing, though early rehabilitation interacted with
outcomes. 4 4

An earlier controlled clinical observation in acute hemispheric ischemic stroke (1997, PMID:
11517472) compared 30 patients receiving Semax added to standard therapy versus 80
historical controls matched for severity and location. Faster regression of general cerebral and
focal neurological deficits, particularly motor disorders, was described, with dose-dependent
effects (12 mg/day moderate, 18 mg/day severe strokes). A 2000 clinical trial in optic nerve
disease (PMID: 10741256) found that addition of Semax (different routes) to neurotrophic and
anti-inflammatory therapy improved visual acuity, visual fields, color vision, and optic nerve
electrophysiology more rapidly than controls. 5 6

In healthy volunteers, a 1996 study (PMID: 8679991) and a related 1996 report by Kaplan et al.
described EEG changes resembling those of known nootropics, an antihypoxic effect during
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hyperventilation, and improved operator work capacity and memory test performance lasting
up to 24 hours after single intranasal doses. A 2018 resting-state fMRI study (PMID: 30225715) in
27 healthy adults found that Semax increased the volume of the rostral (medial frontal)
subcomponent of the default mode network compared with placebo at 5 and 20 minutes
post-administration. A 2007 open-label study in 27 patients with motor neuron disease (PMID:
18379501) reported significant improvement in quality-of-life scores driven by emotional state

and motivation despite no measurable effect on chronic partial denervation or disease
progression markers. 7 8

Rosyjskie streszczenia oraz metaanaliza badan dotyczacych ostrego udaru zagregowaty
korzystne sygnaty w zakresie redukcji NIHSS, zmodyfikowanej skali Rankina oraz wskaznikéw
mobilnosci, zwtaszcza w przypadkach o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Stanowig one
gtéwny zbiér opublikowanych danych dotyczacych ludzi, przemawiajgcych za potencjalng
uzytecznoscig w kontekstach odzyskiwania funkcji neurologicznych.

Elementy niekorzystne (ograniczona replikacja, ograniczenia metodologiczne, luki regulacyjne).

Wyniki zerowe, mieszane, niespdjne oraz ograniczone
metodologicznie

Nie wszystkie punkty koricowe byty korzystne. W badaniu z 2007 r. dotyczgcym choroby neuronu
ruchowego pierwotne miary przewlektego czeSciowego odnerwienia oraz skale oceny
funkcjonalnej progresji choroby nie wykazaty korzysSci ze stosowania Semax mimo poprawy
jakosci zycia. Korzysci poznawcze u zdrowych os6b dorostych odnotowano w bardzo matych
probach przy ograniczonej replikacji; wiele twierdzen ekstrapoluje dane od pacjentéw po udarze
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lub z badan na zwierzetach, a nie z dedykowanych duzych randomizowanych badan
kontrolowanych u zdrowych ochotnikéw. Zmiany tgcznosci w fMRI stanowig markery zastepcze i

nie zostaty konsekwentnie powigzane z wyraznymi behawioralnymi korzysciami poznawczymi w
niezaleznych badaniach. 8

Niewielkie badanie migreny typu open-label z lat 90. XX wieku przyniosto catkowitg ulge jedynie
u mniejszosci uczestnikow. Literatura zachodnia nie zawiera zakrojonej na duzg skale niezaleznej
replikacji rosyjskich ustalen dotyczgcych udaru ani funkcji poznawczych. Przeszukania
ClinicalTrials.gov nie wykazujg zarejestrowanych badan Semax, a w gtéwnych
miedzynarodowych bazach danych nie pojawiajg sie wysokiej jakosci metaanalizy. Wiele
korzystnych doniesien pochodzi od grup zaangazowanych w rozwdéj Semayx, co rodzi potencjalne
obawy dotyczgce stronniczosci. Projekty badan sg czesto opisywane jako open-label albo
wykorzystujg kontrole historyczne zamiast réwnoczesnych randomizowanych grup placebo z
rygorystycznym zaslepieniem. Liczebnosci préb sg skromne (zazwyczaj 12-187 uczestnikow), co
ogranicza moc statystyczng i mozliwos¢ uogdlniania. Czynniki te sprawiajg, ze pozytywne
sygnaty kliniczne s obiecujace, lecz niejednoznaczne wedtug wspétczesnych zachodnich
standardéw dowodowych. 9

Przeglad rozdzielonych zgtoszonych ustalen korzystnych, zerowych i niekorzystnych.

Profil bezpieczennstwa, zdarzenia niepozgdane i kontekst
regulacyjny

Opublikowane rosyjskie badania na 0goét opisujg Semax jako dobrze tolerowany, przy czym
przede wszystkim tagodne, przemijajgce podraznienie nosa lub pieczenie zgtaszano u
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mniejszosci uzytkownikéw (okoto 5-8%). W badaniach dotyczgcych udaru, nerwu wzrokowego
ani u ochotnikéw nie udokumentowano systematycznie duzego wzrostu powaznych zdarzen
niepozgdanych, zmian sercowo-naczyniowych ani toksycznosci narzagdowej. Podsumowanie
15-letniego doswiadczenia klinicznego sporzgdzone przez tworcow twierdzito o braku
negatywnych dziatan niepozagdanych w stosowaniu terapeutycznym. Systematyczne

raportowanie zdarzen niepozgdanych byto jednak czesto nieobecne lub minimalne w
publikacjach. 10

Niekorzystne sygnaty bezpieczenstwa obejmujg napadowg (przypominajgcg napad) aktywnos¢
EEG obserwowang u czesci pacjentéw z wczesniejszym hipoksyjnym uszkodzeniem mdzgu po
pierwszej dawce, co sktonito do zalecern monitorowania EEG w podatnych populacjach
neurologicznych. Rosyjska etykieta wymienia przeciwwskazania, w tym napady w wywiadzie,
ostre zaburzenia psychiatryczne, stany lekowe, cigze i laktacje. Przeglagdy FDA okoto 2026 r.
okreslity ogdlng baze dowodowa dla proponowanych wskazan (niedokrwienie mézgu, migrena,
neuralgia) jako niewystarczajgcg, wskazujgc na brak danych farmakokinetycznych u ludzi dla
niektorych drdg, ograniczong charakterystyke bezpieczenstwa, teoretyczne ryzyko
immunogennosci wynikajgce z agregatéw peptydowych lub zanieczyszczen zwigzanych ze
sporzadzaniem (compounding) oraz mozliwe dziatanie przeciwzakrzepowe budzgce obawy
dotyczace krwawien. Jeden raport FAERS opisat b6l oka i pieczenie wymagajgce hospitalizacji po
zastosowaniu nieregulowanego donosowego produktu ze sprzedazy internetowe;j.
Dtugoterminowe dane dotyczgce bezpieczenstwa (> kilka tygodni do miesiecy) u zdrowych
dorostych lub przy powtarzanym stosowaniu typu nootropowego sg nieobecne w
opublikowanym materiale. Nie istniejg duze, niezalezne, dtugoterminowe badania
bezpieczenstwa. 11

Kontekst dowodowy, powtarzajace sie ograniczenia i implikacje
katalogowe

Opublikowany materiat dotyczgcy Semax wykazuje wzorzec korzystnych sygnatéw
skoncentrowanych w rosyjskich przedklinicznych badaniach neuroprotekcji/BDNF oraz w matych
do umiarkowanych doniesieniach klinicznych skupionych na powrocie do zdrowia po udarze,
patologii nerwu wzrokowego oraz wybranych parametrach obrazowania mézgu lub EEG. Sg one
wspierane przez wiarygodnos¢ mechanistyczng modeli zwierzecych wykazujgcych zwiekszenie
ekspresji BDNF, przesuniecia przeciwzapalne i funkcjonalng neuroprotekcje. Powtarzajgce sie
ograniczenia obejmujg jednak koncentracje geograficzng i badawczg, skromne liczebnosci préb,
niepetne dane dotyczgce zaslepienia i randomizacji, czesty brak réwnoczesnych kontroli placebo
oraz brak niezaleznej replikacji przez zachodnie grupy akademickie lub przemystowe. Zaden
przeglad systematyczny Cochrane ani wysokiej rangi miedzynarodowy przeglad systematyczny
nie potwierdzit szerokiej skutecznosci. Organy regulacyjne poza Rosjg uznaty dowody za
niewystarczajgce do zatwierdzenia lub powszechnego klinicznego poparcia, podkreslajgc luki w
dowodach i danych dotyczacych bezpieczenstwa.

Dla badaczy laboratoryjnych Semax pozostaje narzedziem do badania sygnalizacji
neurotroficznej, patofizjologii udaru, regulacji BDNF oraz szlakéw zwigzanych z melanokortyng w
kontrolowanych uktadach in vitro lub systemach zwierzecych. Wpis katalogowy udostepnia
scharakteryzowany materiat badawczy do takich prac mechanistycznych, jednak dane dotyczace
ludzi nalezy interpretowac z nalezyta ostroznoscia ze wzgledu na ograniczenia metodologiczne.

Wszelkie omawiane informacje i produkty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku laboratoryjnego i badawczego. Nie do
stosowania u ludzi ani do uzytku weterynaryjnego. Nie sg przeznaczone do diagnozowania, leczenia, wyleczenia ani
zapobiegania jakiejkolwiek chorobie.
6/7


https://cogentnootropics.co.uk/blog/semax-side-effects
https://peptidedebrief.com/guides/semax-side-effects

Rierink Compounds

EU Labs - Made in Europe
Do wzmocnienia lub podwazenia istniejgcych korzystnych sygnatéw konieczne bytyby przyszte,
dobrze zaprojektowane, wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badania
z wczesniej okreslonymi punktami koricowymi, niezaleznym nadzorem oraz kompleksowym
monitorowaniem bezpieczenstwa. Do tego czasu bilans opublikowanych dowoddw najlepiej
scharakteryzowac jako wstepne wyniki pozytywne z literatury skoncentrowanej regionalnie,
ostabione przez istotne ograniczenia dotyczgce jakosci, replikacji i requlacji. Elementy zerowe i
niekorzystne (brak modyfikacji choroby w chorobie neuronu ruchowego, nieprawidtowosci EEG

u wybranych pacjentéw, luki dowodowe oraz brak zatwierdzenia regulacyjnego) podkreslajg
potrzebe rygorystycznych dalszych badan, a nie nadmiernego uogdlniania.

Liczba stow: okoto 1,750.
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