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Kisunla (donanemab)
A Kisunla-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Kisunla és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Kisunla az enyhe kognitiv karosodasban (memdria- és gondolkodési problémak) és az Alzheimer-koér
miatti enyhe demencidban (korai Alzheimer-kor) szenvedd felnéttek kezelésére szolgald gydgyszer.
Olyan személyeknél alkalmazzak, akiknél az E4 nev(i apolipoprotein (ApoE4) génbdl csak egy példany
van vagy egyaltalan nincs nekik, és akiknél az agyban amiloid béta-plakkok néven ismert
fehérjelerakodasok koros felhalmozddasa all fenn.

A Kisunla hatdéanyaga a donanemab.
Hogyan kell alkalmazni a Kisunla-t?

A Kisunla csak receptre kaphatd. A gyogyszert vénas inflzié formajaban adjak be négyhetente
egyszer.

A betegeket tesztelni kell, hogy meg lehessen hatarozni az ApoE4 gén jelenlétét. A betegeknek
magneses rezonancias képalkotd (MRI) vizsgalatokkal is szliikségiik van az amiloidokkal 6sszefliggd
képalkotd rendellenességek (ARIA) kimutatasara, ami a Kisunla agyi képalkoté vizsgalattal kimutatott
mellékhatasa, amely az agyi duzzanattal és potencialis vérzéssel jar.

A kezelés megkezdése el6tt 6 honappal MRI-vizsgalatot végeznek, és a Kisunla masodik, harmadik,
negyedik és hetedik adagja el6tt tovabbi vizsgalatokat végeznek.

A kezelést kizardlag az Alzheimer-kér diagnosztizaldsaban és kezelésében tapasztalt orvos kezdheti
meg. A gyogyszert az ARIA és az inflzidval kapcsolatos reakcidk felderitésére, nyomon kodvetésére és
kezelésére betanitott csoport felligyelete mellett kell beadni. Az infUzidval kapcsolatos reakcidok kozé
tartozhat a bérpir, a hidegrazas, a hanyinger, a hanyas, az izzadas, a fejfajas, a mellkasi szoritas, a
légszomj és a vérnyomads megvaltozasa. A Kisunla-kezelés id6tartama nem haladhatja meg a 18
honapot.

A Kisunla alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért, ideértve az MRI-vizsgalatokat is, olvassa
el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Kisunla?

A Kisunla hatéanyaga, a donanezab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amely az agyban
talalhatd, amiloid béta nev(i anyaghoz koét6dik. Alzheimer-kérban szenvedd betegeknél az amiloid béta
felhalmozddik az agyban plakkok formajaban, amelyek megzavarhatjak a normal agym(kodést. Az
amiloid bétdhoz kotédve a gydgyszer aktivalja a mikroglidlis sejteket, az agy immunsejtjeit, hogy
eltavolitsak az amiloid lerakddasokat, ami az agyi plakkok csokkenéséhez vezet.

Milyen el6nyei voltak a Kisunla alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat egy olyan vizsgalatbdl szarmazo6 adatokat nyujtott be, amelyben 1736, korai Alzheimer-
kérban szenved6 beteg vett részt, akiknél amiloid béta plakkok voltak az agyban, és akik Kisunla-t
vagy placebédt (hatdéanyag nélkili kezelés) kaptak.

A hatdsossag fé mutatdja a tlinetek valtozasa volt 76 hét elteltével, amelyet az integralt Alzheimer-kér
értékeld skala (iIADR) segitségével mértek. Az iADR a kognitiv és funkcionalis képességet (a napi
feladatok elvégzésére valo képességet) méri. Az iADR-ekre vonatkozdé pontszamok 0-tél 144-ig
terjednek, az alacsonyabb pontszamok rosszabb kognitiv és funkcionalis képességeket jeleznek.

A vizsgalat azt mutatta, hogy 18 hdnapos kezelést kovetéen az iADR pontszam atlagosan 11 ponttal
romlott a Kisunla-val kezelt betegeknél, és 13 ponttal a placebodval kezelteknél.

Milyen kockazatokkal jar a Kisunla alkalmazasa?

A Kisunla alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taldlhato.

A Kisunla leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozill tébb mint 1-nél jelentkezhet) az ARIA-H
(vérzés), amely kis vérzésekkel jar az agyban, valamint az ARIA-E (6déma), amely folyadék
felhalmozddasaval jar az agyban, valamint a fejfajas. Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A
leggyakoribb stlyos mellékhatasok az ARIA-H, az ARIA-E és az allergias reakcidk, beleértve az
infUzioval kapcsolatos reakciokat is.

A Kisunla nem alkalmazhaté olyan vérzészavarokban szenveds6 betegeknél, akiknél a betegség nem
megfeleléen kontrollalt, valamint antikoagulans kezelésben részesiilé betegeknél sem. A Kisunla nem
alkalmazhaté akkor sem, ha a kezelés el6tti MRI vizsgalat korabbi vérzések jelét mutatja az agyban,
tobb mint 4 mikrovérzést (nagyon kicsi, krénikus vérzés az agyban), felliletes sziderozist (egy
vérzéssel jard, az agyat és a gerincvel6t érint6é betegség) vagy vazogén 6démat (az agyban kialakulo
duzzanat, amely a légutakat érinti), illetve mas olyan problémakat mutat, amelyek agyi amiloid-
angiopatiara utalhatnak (amiloid fehérjék felhalmozddasa az agyban talalhaté artéridkban, ami vérzést
okoz).

A Kisunla nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik az agy fehér anyagat érint6 sulyos betegségben
vagy rosszul kontrollalt magas vérnyomasban szenvednek.

A Kisunla nem alkalmazhato olyan személyeknél sem, akiket azért nem lehet MRI-eszkdzzel vizsgalni,
mert félnek a zart terekben (klausztrofdbia), fémimplantatummal vagy fém szivritmus-szabalyozéval
rendelkeznek a szivben.

Miért engedélyezték a Kisunla forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Kisunla a placebdhoz képest lelassitja a kognitiv hanyatlast a korai Alzheimer-kérban szenvedd
betegeknél. Az ARIA gyakori mellékhatds, és bar az ARIA-ban szenveds betegek tobbsége nem
tapasztal tiineteket, egyes betegeknél elé6fordulhatnak sulyos tiinetek, példaul vérzések az agyban. Az
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ARIA esetek, beleértve a sulyosakat is, kevésbé gyakoriak azoknal a betegeknél, akiknél az ApoE4-nek
csak egy példanya van, vagy egy sem. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy ebben a
betegcsoportban az ARIA kockazata megfelel6 kockazatminimalizalé intézkedésekkel kezelhetd.

Az Ugyndkség ezért megallapitotta, hogy a Kisunla alkalmazéasanak el8nyei meghaladjak a
kockazatokat az Alzheimer-kér miatt enyhe kognitiv karosodasban vagy enyhe demenciaban szenvedd,
az ApoE4 egy példanyaval vagy eggyel sem rendelkez6 betegeknél, és hogy a gyogyszer alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kisunla biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabal?

A Kisunla-t forgalmazo vallalat a nemzeti illetékes hatésagokkal egytttmikodésben ellendrzott
hozzaférési programot fog végrehajtani annak biztositasa érdekében, hogy a Kisunla-t csak az ajanlott
betegpopulaciéban alkalmazzak.

Az ARIA ismertségének novelése, valamint a korai felismerés és kezelés biztositasa érdekében a
vallalat Gtmutatét és ellen6rz6 listat fog biztositani az egészségligyi szakemberek szamara az ARIA-rdl,
valamint egy kartyat a betegek szamara, amely tajékoztatja 6ket az ARIA-rol és arrdl, hogy
el6fordulasuk esetén orvoshoz kell fordulniuk.

Emellett a vallalat biztonsdgossagi vizsgalatot fog végezni az ARIA-E és az ARIA-H tovabbi jellemzése
érdekében, és a Kisunla-val kezelt betegek unids nyilvantartédsabdl szarmazo6 adatok felhasznalasaval
értékelni fogja a kockazatminimalizalo intézkedések hatékonysagat.

A Kisunla biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Kisunla alkalmazasaval kapcsolatban felmertild informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kisunla alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Kisunla-val kapcsolatos egyéb informacio

A Kisunla-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gyogyszertigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisunla
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