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Pfehled pro pripravek Kisunla a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Kisunla a k cemu se pouziva?

Kisunla je léCivy pripravek k 1é¢bé dospélych s mirnou kognitivni poruchou (problémy s paméti

a myslenim) a mirnou demenci v disledku Alzheimerovy choroby (&asné Alzheimerovy choroby). Je
urcen pro osoby, které maji pouze jednu kopii genu zvaného apolipoprotein E4 (ApoE4), nebo nemaji
?adnou kopii tohoto genu a dochdazi u nich k abnormalnimu narlstu depozitd bilkovin zndmych jako
beta-amyloidni plaky v mozku.

Pfipravek Kisunla obsahuje Iécivou latku donanemab.
Jak se pripravek Kisunla pouziva?

Vydej pfipravku Kisunla je vazan na lékafsky predpis. Podava se formou infuze (kapacky) do Zzily
jednou za Ctyfi tydny.

Pacienti budou muset podstoupit vySetfeni, které u nich zjisti stav genu ApoE4. Podstoupi také
vySetfeni magnetickou rezonanci (MRI) za ucelem kontroly zobrazovacich abnormalit souvisejicich

s amyloidem (Amyloid-Related Imaging Abnormality, ARIA), coz je nezadouci Ucinek pfipravku Kisunla
pozorovany v souvislosti s vySetfenim mozku pomoci zobrazovaci metody, ktery zahrnuje otok

a potencialni krvaceni v mozku.

Vy$etfeni magnetickou rezonanci bude provedeno v priib&hu 6 mésici pfed zahajenim Ié¢by a pred
podanim druhé, tieti, ¢tvrté a sedmé davky pfipravku Kisunla.

Lécbu by mél zahajit pouze Iékaf, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a IéCbou Alzheimerovy choroby.
Tento pfipravek by rovnéz mél byt podavan pod dohledem tymu vySkoleného v rozpoznavani,
sledovani a Ié¢bé zobrazovacich abnormalit souvisejicich s amyloidem a reakci souvisejicich s infuzi.
Reakce souvisejici s infuzi mohou zahrnovat zarudnuti, zimnici, pocit na zvraceni, zvraceni, poceni,
bolest hlavy, tlak na hrudi, dusnost a zmény krevniho tlaku. Lécba pripravkem Kisunla by neméla trvat
déle ne? 18 mésicd.

Vice informaci o pouzivani pripravku Kisunla véetné informaci o vySetfeni pomoci magnetické
rezonance naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare &i lékarnika.
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Jak prFipravek Kisunla pisobi?

Léciva latka v pripravku Kisunla, donanemab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera se vaze
na latku v mozku zvanou beta-amyloid. U osob s Alzheimerovou chorobou se beta-amyloid v mozku
hromadi ve formé& plakd, které mohou narusit normalni funkci mozku. P¥ipravek se navaze na beta-
amyloid a aktivuje tak mikroglidini buriky (mozkové imunitni bunky), aby odstrafiovaly depozity
amyloidu, coz vede k redukci plak v mozku.

Jaké prinosy pripravku Kisunla byly prokazany v prlibéhu studii?

Spolednost poskytla Udaje ze studie, do které bylo zatfazeno 1 736 pacientl s ¢asnou Alzheimerovou
chorobou, ktefi méli v mozku beta-amyloidni plaky a kterym byl podavan bud’ pfipravek Kisunla, nebo
placebo (neucinny pfipravek).

Hlavnim parametrem G¢innosti byla zména pfiznakd po 76 tydnech mérend pomoci integrované
stupnice hodnoceni Alzheimerovy choroby (iADRs). Integrovana stupnice hodnoceni Alzheimerovy
choroby méfi kognitivni a funkcni schopnosti (schopnost vykonavat kazdodenni Ukoly). Skére na
stupnici iADRs se pohybuje od 0 do 144, pricemz nizsi skore svédci o horsich kognitivnich a funkcnich
schopnostech.

Ze studie vyplynulo, Ze po 18 mésicich Ié¢by se skére iADRs zhorsilo v priméru o 11 bodd u pacientd,
kterym byl podavan pripravek Kisunla, a o 13 bod{ u pacientd, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kisunla?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Kisunla je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Kisunla (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou abnormality ARIA-H (hemoragie), ktera je spojena s drobnym krvacenim do mozku, a ARIA-E
(edém), ktera je spojena s hromadénim tekutiny v mozku, a bolest hlavy. Nékteré nezadouci ucinky
mohou byt zavazné. NejcastéjsSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky byly ARIA-H, ARIA-E a alergické
reakce, vCetné reakci souvisejicich s infuzi.

Pripravek Kisunla nesmé&ji uzivat osoby s krvacivymi poruchami, které nejsou dostatecné kontrolovany,
ani osoby, kterym jsou podavana antikoagulancia. Pfipravek Kisunla se rovnéz nesmi pouzivat

v pripadech, kdy vySetreni magnetickou rezonanci pred I1é¢bou odhali predchozi krvaceni v mozku, vice
nez 4 mikrokrvaceni (velmi malé chronicka krvaceni v mozku), superficialni siderézu (onemocnéni
postihujici mozek a michu, které zahrnuje krvaceni) nebo vazogenni edém (otok mozku, ktery
postihuje cévy) nebo jiné problémy, které mohou naznacovat cerebrdlni amyloidni angiopatii
(hromadéni amyloidnich bilkovin v mozkovych tepnach zplsobuijici krvaceni).

Pripravek Kisunla nesméji uzivat osoby se zavaznym onemocnénim postihujicim bilou hmotu mozku
nebo s nedostatecné kontrolovanym vysokym krevnim tlakem.

Pripravek Kisunla nesméji uzivat ani osoby, které nemohou podstoupit vysetfeni magnetickou
rezonanci, protoze maji strach z uzavifenych prostor (klaustrofobii), maji kovové implantaty nebo maji
v srdci kovovy kardiostimulator.

Na zakladé ceho byl pripravek Kisunla registrovan v EU?

PFipravek Kisunla v porovnani s placebem zpomaluje zhor3ovani kognitivnich funkci u pacientt

s Casnou Alzheimerovou chorobou. ARIA jsou ¢astym nezadoucim Ucinkem, a prestoze u vétsiny
pacientd s ARIA se pfiznaky neobjevuji, u nékterych pacientl se mohou vyskytnout zavazné pfiznaky,
naptiklad krvaceni v mozku. P¥ipady ARIA, véetné zavaznych pfipadd, jsou méné &asté u pacientd,
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ktefi maji pouze jednu kopii genu ApoE4, nebo nemaji Zzadnou kopii tohoto genu. Evropska agentura
pro 1é¢ivé pripravky rozhodla, Ze u této skupiny pacientl Ize riziko ARIA snizit pomoci vhodnych
opatfeni k minimalizaci rizik.

Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Kisunla u pacientd s mirnou kognitivni poruchou nebo
s lehkou demenci zplsobenou Alzheimerovou chorobou s jednou nebo zadnou kopii genu ApoE4
prevysuji jeho rizika, a mdzZe tak byt registrovén k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Kisunla?

Spolecnost, ktera pripravek Kisunla dodava na trh, ve spolupraci s pfrislusnymi vnitrostatnimi organy
zavede program kontrolovaného pfistupu s cilem zajistit, aby se pripravek Kisunla pouzival pouze
u doporu&ené populace pacientd.

S cilem zvysit povédomi o ARIA a zajistit v€asné odhaleni a |éC¢bu poskytne spolecnost zdravotnickym
pracovnikdim pfiru¢ku a kontrolni seznam tykajici se ARIA, jakoZ i kartu pacienta, kterd pacienty
informuje o ARIA a o nutnosti vyhledat Iékafskou pomoc v pfipadé, ze se ARIA objevi.

Kromé toho spolecnost provede studii bezpecnosti s cilem podrobnéji charakterizovat abnormality
ARIA-E a ARIA-H a posoudit ucinnost opatfeni k minimalizaci rizik, v niz vyuzije Udaje z unijniho
registru pacientll 1é&enych pfipravkem Kisunla.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Kisunla, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pripravku Kisunla priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Kisunla jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kisunla

Dalsi informace o pfipravku Kisunla jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisunla.
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