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Kisunla (donanemab)
Przeglad wiedzy na temat leku Kisunla i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kisunla i w jakim celu sie go stosuje

Kisunla jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z tagodnym uposledzeniem funkcji
poznawczych (problemami z pamiecig i mysleniem) i tagodnym otepieniem w przebiegu choroby
Alzheimera (wczesng chorobg Alzheimera). Lek jest przeznaczony dla oséb, u ktdrych wystepuje tylko
jedna kopia genu apolipoproteiny E4 (ApoE4) lub nie wystepuje zadna i u ktérych dochodzi do
nieprawidtowego gromadzenia sie ztogéw biatkowych, tzw. blaszek beta-amyloidowych w mézgu.

Substancjg czynng zawartg w leku Kisunla jest donanemab.

Jak stosowac lek Kisunla

Lek wydawany na recepte. Podaje sie go w postaci wlewu dozylnego (kropldwki) raz na 4 tygodnie.

Pacjenci muszg wykonac¢ badanie pod katem obecnosci genu ApoE4. Muszg takze przej$¢ badania
obrazowe metoda rezonansu magnetycznego (RM) pod katem nieprawidtowosci obrazu zwigzanych z
amyloidem (ang. amyloid related imaging abnormalities, ARIA), stanowigcych dziatanie niepozadane
leku Kisunla obserwowane w obrazowaniu mézgu, ktére ma postac obrzeku i potencjalnego krwawienia
w mozgu.

Badanie RM nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 6 miesiecy przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie przed
podaniem drugiej, trzeciej, czwartej i siddmej dawki leku Kisunla.

Leczenie powinien rozpoczyna¢ wytacznie lekarz majacy doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu
choroby Alzheimera. Powinno sie je podawac pod nadzorem zespotu przeszkolonego w zakresie
wykrywania, monitorowania i leczenia ARIA i reakcji zwigzanych z wlewem. Reakcje zwigzane z
wlewem moga obejmowac zaczerwienienie, dreszcze, nudnosci, wymioty, pocenie sie, bol gtowy, ucisk
w klatce piersiowej, dusznos$c¢ i zmiany ci$nienia krwi. Stosowanie leku Kisunla nie powinno trwac
dtuzej niz 18 miesiecy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kisunla, w tym o obrazowaniu RM, znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Kisunla

Substancja czynna leku Kisunla, donanemab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktore przytacza sie w mdzgu do substancji o nazwie amyloid beta. U oséb z choroba Alzheimera
amyloid beta gromadzi sie w mdzgu w postaci blaszek, ktére mogg zaburzac funkcjonowanie madzgu.
Przytaczajac sie do amyloidu beta, lek aktywuje komoérki mikroglejowe, czyli komoérki odpornosciowe
mozgu, aby usuwaty ztogi amyloidu, a tym samym zmniejszaty ilos¢ blaszek.

Korzysci ze stosowania leku Kisunla wykazane w badaniach

Firma przedstawita dane z badania z udziatem 1736 pacjentéw z wczesng chorobg Alzheimera, u
ktorych w mdzgu obecne byty blaszki beta-amyloidowe i ktdrzy otrzymywali albo lek Kisunla, albo
placebo (leczenie pozorowane).

Gtownym kryterium oceny skutecznoséci byta zmiana objawow po 76 tygodniach, mierzona za pomocq
zintegrowanej skali oceny choroby Alzheimera (iADRS). Skala iADRS stuzy do pomiaru sprawnosci
poznawczej i czynnosciowej (zdolnosci wykonywania codziennych zadan). W skali iADRS mozna
uzyskac od 0 do 144 punktéw, a im nizszy wynik, tym gorsza sprawnos$¢ poznawcza i czynnosciowa.

Badanie wykazato, ze po 18 miesigcach leczenia wynik iADRS ulegt pogorszeniu sie $rednio o 11
punktéw u pacjentéw otrzymujacych lek Kisunla i o 13 punktéw u pacjentdw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kisunla

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kisunla znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kisunla (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: ARIA-H (krwotok), czyli drobne krwawienia w mdzgu, ARIA-E (obrzek),
czyli gromadzenie sie ptynu w mdzgu, oraz bél gtowy. Niektore dziatania niepozadane moga by¢
powazne. Najczestszymi powaznymi dziataniami niepozgdanymi byty ARIA-H oraz ARIA-E, a takze
reakcje alergiczne, w tym reakcje zwigzane z wlewem.

Leku Kisunla nie wolno stosowac u oséb z zaburzeniami krzepniecia krwi, jesli zaburzenia te nie sq
odpowiednio kontrolowane, ani u 0séb otrzymujacych leczenie przeciwzakrzepowe. Leku Kisunla nie
wolno réwniez stosowac, jesli wstepne badanie RM wykaze wczesniejszg obecnos¢ krwawien w moézgu,
wiecej niz 4 mikrokrwawienia (bardzo drobne, przewlekte krwotoki w moézgu), syderoze
powierzchniowg (chorobe modzgu i rdzenia kregowego przebiegajacg z krwawieniem), obrzek
pochodzenia naczyniowego (opuchlizne w mdzgu dotyczacg naczyn krwiono$nych) badz inne
nieprawidtowosci, ktére mogg wskazywaé na moézgowg angiopatie amyloidowg (nagromadzenie sie
biatek amyloidowych w tetnicach moézgu, powodujace krwawienie).

Leku Kisunla nie wolno stosowac u 0séb z ciezkg postacig choroby atakujacej istote biatg mdézgu lub ze
niedostatecznie kontrolowanym nadci$nieniem.

Leku Kisunla nie wolno rowniez stosowac u 0sdb, ktére nie moga poddacd sie badaniu RM, poniewaz
bojg sie zamknietych przestrzeni (klaustrofobia) albo majg metalowe implanty lub metalowy rozrusznik
serca.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kisunla w UE

W pordéwnaniu z placebo lek Kisunla spowalnia proces pogarszania sie funkcji poznawczych u pacjentéw
z wczesng chorobg Alzheimera. ARIA to czeste dziatanie niepozadane, i cho¢ wiekszo$¢ pacjentéow z
ARIA nie ma objawdw, u niektérych moga rozwinaé sie powazne powiktania, takie jak krwawienia w
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mozgu. Przypadki ARIA, w tym ciezkie, obserwuje sie rzadziej u pacjentéw, u ktérych wystepuje tylko
jedna kopia albo nie wystepuje kopia genu ApoE4. Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze w tej
grupie pacjentow ryzyko ARIA mozna ograniczy¢ za pomocg odpowiednich srodkdw minimalizacji
ryzyka.

W zwigzku z tym Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Kisunla przewyzszajg ryzyko
w przypadku pacjentéw z tagodnym uposledzeniem funkcji poznawczych lub tagodnym otepieniem w
przebiegu choroby Alzheimera z tylko jedng kopig albo bez genu ApoE4 oraz ze moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kisunla

Firma, ktéra wprowadza lek Kisunla do obrotu, wdrozy we wspotpracy z wiasciwymi organami
krajowymi program kontrolowanego dostepu, tak aby lek Kisunla byt stosowany wytacznie w zalecanej
grupie pacjentow.

Aby zwiekszy¢ swiadomos¢ ARIA oraz umozliwi¢ ich wczesne wykrywanie i leczenie, firma udostepni
przewodnik i liste kontrolng na ten temat dla personelu medycznego, a takze karte dla pacjentéw
informujaca o ARIA oraz o koniecznosci zasiegniecia pomocy lekarskiej w przypadku ich wystgpienia.

Ponadto firma przeprowadzi badanie bezpieczenstwa w celu doktadniejszego scharakteryzowania ARIA-
E i ARIA-H oraz oceny skutecznosci $rodkéw minimalizacji ryzyka na podstawie unijnego rejestru
pacjentow otrzymujacych lek Kisunla.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kisunla w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Kisunla sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Kisunla sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kisunla

Dalsze informacje dotyczace leku Kisunla znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisunla
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