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Kisunla (donanemabs)
Kisunla parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Kisunla un kapec tas lieto?

Kisunla ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar viegliem kognitiviem traucéjumiem (atminas un
domasanas traucéjumiem) un vieglu demenci Alcheimera slimibas dé| (Alcheimera slimibu agrina
stadija). Tas ir paredzétas cilvekiem, kuriem ir tikai viena par apolipoproteinu E4 (ApoE4) déveta géna
kopija vai nav $a géna kopiju un kuriem ir konstatéjama patologiska olbaltumvielu izgulsnésanas, ko
déveé par beta amiloida nogulsnes galvas smadzenés.

Kisunlasatur aktivo vielu donanemabu.

Ka lieto Kisunla??

Kisunla var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales tiek ievaditas inflzijas veida véna (pa pilienam) ik
péc Cetram nedéelam.

Pacientiem bus javeic tests, lai noteiktu vinu ApoE4 géna statusu. Viniem veiks ari magnétiskas
rezonanses attéldiagnostisku (MRA) skenésanu, lai parbauditu, vai nav radusas ar amiloidiem saistitas
attéldiagnostika konstat€jamas novirzes (amyloid related imaging abnormalities; ARIA), kas ir Kisunla
blakusparadiba, kura novérota, veicot galvas smadzenu attéldiagnostiku, un ietver pietikumu un
iespéjamu asinosSanu galvas smadzenés.

SeSus ménesus pirms arstéSanas uzsaksanas tiks veikta MRA skenéSana, un pirms otras, tresas,
ceturtds un septitas Kisunla devas lietosanas tiks veikta papildu skenésana.

Arsté$anu drikst sakt tikai arsts ar pieredzi Alcheimera slimibas diagnosticé$ana un arsté$ana. Sis zales
jalieto ari tadas komandas uzraudziba, kas ir apmacita, ka konstatét, kontrolét un arstét ARIA un ar
inflziju saistitas reakcijas. Ar inflziju saistitas reakcijas var bt apsartums, drebuli, slikta ddsa,
vemsana, svisana, galvassapes, spiedosa sajlta kratis, elpas trikums un asinsspiediena izmainas.
ArstéSanas ar Kisunla ilgums nedrikst parsniegt 18 ménesus.

Papildu informaciju par Kisunla lietosanu, tostarp par MRA skenésanu skatit zalu lietoSanas instrukcija
vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka Kisunla darbojas?

Kisunla aktiva viela donanemabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas galvas smadzenés
piesaistas vielai, ko déve par béta amiloidu. Cilvékiem ar Alcheimera slimibu beta amiloids galvas
smadzenés uzkrajas nogulsnu veida, kas var traucét normalu galvas smadzenu darbibu. Piesaistoties
beta amiloidam, zales aktivizé mikroglijas Stinas — galvas smadzenés esosas iminsistémas Sinas, lai
atbrivotos no amiloida nogulsném, tad€jadi samazinot nogulsnes galvas smadzeneés.

Kadi Kisunla ieguvumi atklati petijumos?

Uznémums iesniedza datus no pétijuma, kura piedalijas 1736 pacienti ar Alcheimera slimibu agrina
stadija, kuriem galvas smadzenés bija beta amiloida nogulsnes un kuri sanéma vai nu Kisunla, vai
placebo (neistu arstésanas lidzekli).

Galvenais iedarbiguma raditajs bija simptomu izmainas péc 76 ned€lam, ko méra, izmantojot integréto
Alcheimera slimibas novértéjuma skalu (integrated Alzheimer’s disease rating scale; iADRa).
Izmantojot iADRs, tiek vértétas kognitivas un funkcionalas spé&jas (sp&ja veikt ikdienas uzdevumus).
iADRs punktu skaits ir diapazona no 0 lidz 144, un mazaks punktu skaits liecina par sliktakam
kognitivajam un funkcionalajam spé&jam.

P&tijuma pieradija, ka vid&ji péc 18 ménesus ilgas arstésanas iADRs raditajs pasliktinajas par

11 punktiem pacientiem, kuri sanéma Kisunla, un par 13 punktiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Kisunla?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Kisunla, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Kisunla blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir ARIA-H
(asinosana), kas izraisa nelielu asinosanu galvas smadzenés, un ARIA-E (tlska), kas ietver Skidruma
uzkrasanos galvas smadzenés un galvassapes. DaZas blakusparadibas var biit nopietnas. Visbiezakas
nopietnas blakusparadibas bija ARIA-H, ARIA-E un alerdiskas reakcijas, to vidi ar inflziju saistitas
reakcijas.

Kisunla nedrikst lietot cilvékiem, kuriem ir asinoSanu izraisosi trauc&jumi, kas netiek pietiekami
kontrol€ti, un tiem, kuri sanem antikoagulantu terapiju. Kisunla nedrikst lietot ari tad, ja pirms
terapijas veikta MRA skenésana uzrada notikusu asinoSanu galvas smadzenés, vairak neka Cetras
mikrohemoragijas (loti mazus hroniskus asinsizplidumus galvas smadzenés), virspuséju siderozi
(slimibu, kas skar galvas un muguras smadzenes un ietver asinoSanu) vai vazogénu tasku (pietikumu
galvas smadzenés, kas ietekmé asinsvadus), vai citus traucéjumus, kas var liecinat par cerebralu
amiloida angiopatiju (amiloida olbaltumvielu uzkrasanos galvas smadzenu artérijas, kas izraisa
asinosanu).

Kisunla nedrikst lietot cilvékiem ar smagu slimibu, kas ietekmé galvas smadzenu balto vielu, un
cilvékiem ar slikti kontrolétu paaugstinatu asinsspiedienu.

Kisunla nedrikst lietot ari cilvékiem, kuriem nevar veikt MRA, jo viniem ir bailes no slégtas telpas
(klaustrofobija), metala implanti vai metala elektrokardiostimulators sirdi.

Kapéc Kisunla ir registrétas ES?

Kisunla salidzinajuma ar placebo palénina kognitivo funkciju pasliktinasanos pacientiem ar agrinu
Alcheimera slimibu. ARIA ir bieZi sastopama blakusparadiba, un, lai gan lielakajai dalai pacientu ar
ARIA nav simptomu, daZiem pacientiem var bat nopietnas blakusparadibas, pieméram, asinosana
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galvas smadzenés. ARIA epizodes, tai skaita nopietnas epizodes pacientiem, kuriem ir tikai viena
ApoE4 kopija vai to nav vispar, rodas retak. Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka Saja pacientu
grupa ARIA risku var samazinat, veicot atbilstoSus riska mazinasanas pasakumus.

Adentilira noléma, ka ieguvums, lietojot Kisunla, pacientiem ar viegliem kognitiviem trauc&jumiem vai
vieglu demenci Alcheimera slimibas dé&| un ar vienu ApoE4 kopiju vai bez ApoE4 kopijam parsniedz So
zalu radito risku un ka zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Kisunla lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgu Kisunla, sadarbiba ar valsts kompetentajam iestadém istenos
kontrolétas piekluves programmu, lai nodrosinatu, ka zales Kisunla tiek lietotas tikai ieteiktajai
pacientu populacijai.

Lai uzlabotu informé&tibu par ARIA un nodroSinatu to agrinu atklasanu un arstésanu, uznémums
nodrosinas veselibas apriipes specialistiem paredzétu rokasgramatu un kontrolsarakstu par ARIA, ka
ari kartiti pacientiem, lai informétu vinus par ARIA un nepiecieSamibu vérsties péc mediciniskas
palidzibas to rasanas gadijuma.

Turklat uznémums veiks droSuma pétijumu, lai stkak raksturotu ARIA-E un ARIA-H un novértétu riska
mazinasanas pasakumu efektivitati, izmantojot datus no ES ar Kisunla arstéto pacientu redistra.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Kisunla lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Kisunla lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kisunla
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Kisunla

Sikaka informacija par Kisunla ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Kisunla
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