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Kisunla apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kisunla ir kam jis vartojamas?

Kisunla - tai vaistas, skirtas gydyti suaugusiuosius, kuriems nustatytas lengvas kognityvinés funkcijos
(atminties ir mastymo) sutrikimas ir lengvos formos demencija del Alzheimerio ligos (ankstyvoji
Alzheimerio liga). Jis skirtas zmonéms, kurie turi tik vieng geno, koduojancio baltymg, vadinamg
apolipoproteinu E4 (ApoE4), kopijg arba jos neturi ir kuriy galvos smegenyse susidariusios patologinés
baltymy sankaupos, vadinamos beta amiloidinémis plokstelémis.

Kisunla sudétyje yra veikliosios medziagos donanemabo.

Kaip vartoti Kisunla?

Kisunla galima jsigyti tik pateikus receptg. Vaistas vartojamas infuzijos badu (lasinamas | veng) vieng
kartg kas keturias savaites.

Pacientams reikia atlikti tyrima, siekiant nustatyti ApoE4 koduojancio geno statusa. Jiems taip pat
atliekama magnetinio rezonanso tomografija (MRT), siekiant patikrinti, ar nematyti su amiloidu
susijusiy vaizdo anomalijy (ASVA), t. y. galvos smegeny tomogramoje matomy Kisunla Salutinio
poveikio reiskiniy galvos smegeny patinimo ir galimo kraujavimo - pozymiuy.

MRT tyrimas atliekamas likus ne daugiau kaip 6 ménesiams iki gydymo pradzios, o pries atliekant

antros, trecios, ketvirtos ir septintos Kisunla doziy infuzijas, atliekamas pakartotinis MRT tyrimas.

Gydyma gali pradéti tik Alzheimerio ligos diagnozavimo ir gydymo patirties turintis gydytojas. Vaisto
kontroliuoti ASVA ir su infuzija susijusias reakcijas. Su infuzija susijusios reakcijos gali pasireiksti kaip
paraudimas, Saltkrétis, pykinimas, vémimas, prakaitavimas, galvos skausmas, spaudimas kritinés
srityje, dusulys ir kraujosptdzio pokyciai. Kinsula negalima vartoti ilgiau kaip 18 ménesiu.

Daugiau informacijos apie Kisunla vartojima, jskaitant MRT tyrimus, rasite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Kisunla?

Veiklioji Kisunla medziaga donanemabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas),
kuris jungiasi prie galvos smegenyse esancios medziagos, vadinamos beta amiloidu. Alzheimerio liga
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serganciy Zzmoniy galvos smegenyse formuojasi beta amiloido sankaupy plokstelés, kurios gali
sutrikdyti normalig galvos smegeny funkcijg. Jungdamasis prie beta amiloido, Sis vaistas aktyvina
mikroglijos lasteles, kurios yra galvos smegeny imuninés Igstelés, kad jos sunaikinty amiloido
sankaupas, dél to galvos smegenyse sumazéja ploksteliy.

Kokia Kisunla nauda nustatyta tyrimy metu?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 1 736 ankstyvaja Alzheimerio liga sergantys pacientai,
kuriy galvos smegenyse buvo nustatyta beta amiloidiniy ploksteliy ir kurie vartojo Kisunla arba placebg
(netikrg vaistg), duomenis.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo simptomy pokytis po 76 gydymo savaiciy, kuris buvo
vertinamas pagal integruotg Alzheimerio ligos vertinimo skale (angl. integrated Alzheimer’s disease
rating scale, iADR). Pagal iADR skale vertinama kognityviné funkcija ir funkcinis pajéegumas (gebéjimas
atlikti kasdienes uzduotis). Vertinamas pagal iADR skale svyruoja nuo 0 iki 144 baly; maZesnis baly
skaicius reiskia prastesne kognityvine funkcijg ir funkcinj pajéguma.

Atlikus tyrima nustatyta, kad po 18 gydymo ménesiy Kinsula vartojusiy pacienty vertinimas pagal iADR
skale pablogéjo vidutiniSkai 11 baly, o placeba vartojusiy pacienty - 13 baly.

Kokia rizika susijusi su Kisunla vartojimu?

ISsamy visy Kisunla Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Kisunla Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra hemoragija
(toliau - ASVA-H), t. y. smulkds kraujavimo Zidiniai galvos smegenyse, ir edema (toliau — ASVA-E),

t. y. galvos smegenyse besikaupiantis skystis, ir galvos skausmas. Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai
gali bati sunkds. DaZniausias sunkus Salutinis poveikis buvo ASVA-H ir ASVA-E bei alerginés reakcijos,
jskaitant su infuzija susijusias reakcijas.

Kisunla draudziama vartoti Zmonéms, turintiems kraujavimo sutrikimy, kuriy nepavyksta tinkamai
kontroliuoti, ir pacientams, vartojantiems antikoaguliantus. Kisunla taip pat draudziama vartoti, jei
pries pradedant gydyma atliktoje tomogramoje nustatoma ankstesniy galvos smegeny kraujavimo
epizody pozymiy, daugiau kaip 4 mikrohemoragijos (labai smulkis létiniai galvos smegeny, kraujavimo
zidiniai), pavirsiné siderozé (galvos ir stuburo smegenis pazeidZiantis sutrikimas, dél kurios pasireiskia
kraujavimas) ar vazogeniné edema (kraujagysles pazeidziantis galvos smegeny patinimas) arba Kkiti
sutrikimai, kurie gali bati galvos smegeny amiloidinés angiopatijos (kraujavima, sukelianciy baltymo
amiloido sankaupy galvos smegeny arterijose) pozymiai.

Kisunla negalima vartoti Zzmonéms, kuriems diagnozuota galvos smegeny baltgjg medziagg
pazeidzianti sunkios formos liga arba nustatytas padidéjes kraujosptdis, kurio nepavyksta tinkamai
kontroliuoti.

Kisunla taip pat negalima vartoti Zmonéms, kuriems negalima atlikti MRT, nes jie bijo uzdary erdviy
(serga klaustrofobija), turi metaliniy implanty arba Sirdies stimuliatoriy.

Kodél Kisunla buvo registruotas ES?

Kisunla veiksmingiau uz placebg pristabdo ankstyvaja Alzheimerio liga serganciy pacienty kognityvinés
funkcijos silpnéjimg. ASVA yra daznas Salutinis poveikis ir, nors daugumai pacienty, kuriems
nustatoma ASVA, nepasireiskia jokie simptomai, kai kuriems pacientams gali pasireiksti sunkdas
Salutinio poveikio reiskiniai, kaip antai kraujavimas galvos smegenyse. Pacientams, kurie turi tik vieng
arba né vienos ApoE4 koduojancio geno kopijos, ASVA, skaitant sunkius atvejus, nustatoma reciau.
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Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Sioje pacienty grupéje ASVA rizikg galima sumazinti
taikant atitinkamas rizikos mazinimo priemones.

Agentira nusprendé, kad Kisunla nauda yra didesné uz jo keliamg rizika pacientams, kuriems
nustatytas Alzheimerio ligos sukeltas lengvas kognityvinés funkcijos sutrikimas arba lengvos formos
demencija ir kurie turi vieng arba né vienos ApoE4 koduojancio geno kopijos, ir kad jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kisunla
vartojima?

Kisunla prekiaujanti bendrove, bendradarbiaudama su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis,
igyvendins kontroliuojamos prieigos programa, siekdama uztikrinti, kad Kisunla bty gydomi tik tie
pacientai, kuriems Sis vaistas rekomenduojamas.

Siekdama didinti informuotuma apie ASVA ir uztikrinti, kad ASVA bity nustatomos ir pradedamos
gydyti kuo anksciau, bendrové parengs sveikatos priezitiros specialistams skirtg ASVA vadova ir
kontrolinj sgrasy, taip pat pacientams skirtg kortele, kurioje bus pateikta informacija apie ASVA ir
bltinybe kreiptis | gydytoja pasireiSkus tokiam Salutiniam poveikiui.

Be to, bendrové, remdamasi Kisunla gydyty pacienty ES registro duomenimis, atliks saugumo tyrima,
kad galéty iSsamiau apibtdinti ASVA-E ir ASVA-H ir jvertinti rizikos mazinimo priemoniy veiksminguma.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Kisunla vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Kisunla vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Kisunla Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kisunla

Daugiau informacijos apie Kisunla rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisunla.
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