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Kisunla (donanemab)
Prezentare generala a Kisunla si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kisunla si pentru ce se utilizeaza?

Kisunla este un medicament pentru tratarea adultilor cu tulburare cognitiva usoara (probleme de
memorie si de gandire) si cu dementa usoara cauzate de boala Alzheimer (boala Alzheimer in stadiu
incipient). Este destinat persoanelor care sunt purtatoare sau nu sunt purtdtoare ale unei copii ale
genei numite apolipoproteina E4 (ApoE4) si care prezinta o acumulare anormala de proteine numite
placi de amiloid beta in creier.

Kisunla contine substanta activa donanemab.

Cum se utilizeaza Kisunla?

Kisunla se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Se administreaza sub forma de perfuzie
intravenoasa (picurare in vena) o data la patru saptamani.

Pacientii vor trebui sa efectueze o analiza pentru a identifica statusul genei ApoE4. De asemenea,
pacientii vor efectua scanari imagistice prin rezonanta magnetica (IRM) pentru a verifica anomaliile
imagistice asociate amiloidului (ARIA), o reactie adversa la Kisunla observata prin procedurile de
imagistica cerebrala care implica umflare si sangerare potentiald la nivelul creierului.

Se va efectua o scanare IRM cu 6 luni inainte de inceperea tratamentului si inainte de a doua doza, a
treia doza, a patra doza si a saptea doza de Kisunla.

Tratamentul trebuie initiat numai de un medic cu experienta in diagnosticarea si tratarea bolii
Alzheimer. Tratamentul trebuie administrat sub supravegherea unei echipe instruite in depistarea,
monitorizarea si gestionarea anomaliilor imagistice legate de amiloid (amyloid-related imaging
abnormalities — ARIA) si reactiilor legate de perfuzie (infusion-related reactions — IRR). Reactiile legate
de perfuzie pot include inrosire, frisoane, greata, varsaturi, transpiratie, dureri de cap, senzatie de
apasare in piept, dificultati de respiratie si modificari ale tensiunii arteriale. Durata maxima a
tratamentului cu Kisunla este de 18 luni.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kisunla, inclusiv cu privire la scanarile IRM, cititi
prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Kisunla?

Substanta activa din Kisunla, donanemabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteinad) care se

leaga de o substanta din creier numita amiloid beta. La persoanele cu boala Alzheimer, amiloidul beta
se acumuleaza in creier sub forma de placi, ceea ce poate perturba functionarea normala a creierului.
Legandu-se de amiloidul beta, medicamentul activeaza celulele microgliale, celulele imunocompetente
ale creierului, pentru a elimina depunerile de amiloid, ceea ce duce la reducerea placilor din creier.

Ce beneficii a prezentat Kisunla pe parcursul studiilor?

Compania a prezentat date dintr-un studiu care a cuprins 1 736 de pacienti cu boala Alzheimer in
stadiu incipient care aveau placi de amiloid beta in creier si care au primit fie Kisunla, fie placebo (un
preparat inactiv).

Obiectivul principal de evaluare a eficacitatii a fost modificarea simptomelor dupa 76 de saptamani,
masurata folosind scala integrata de evaluare a bolii Alzheimer (integrated Alzheimer’s Disease Rating
Scale - iADRS). iIADRS masoara functia cognitiva si capacitatea functionala (capacitatea de a indeplini
sarcini zilnice). Scorurile iIADRS variaza intre 0 si 144, scorurile mai mici indicand o functie cognitiva si
o capacitate functionalda mai slabe.

Studiul a demonstrat ca, in medie, dupa 18 luni de tratament, scorul iADRS s-a inrdutatit cu 11 puncte
la pacientii care au primit Kisunla si cu 13 puncte la cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Kisunla?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Kisunla, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Kisunla (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt ARIA-H (hemoragie), care implicd mici sangerari la nivelul creierului, si ARIA-E (edem), care
implica acumularea de lichid in creier, si dureri de cap. Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai
frecvente reactii adverse grave au fost ARIA-H si ARIA-E si reactiile alergice, inclusiv reactii legate de
perfuzie.

Kisunla este contraindicat la persoanele cu tulburari hemoragice care nu sunt controlate adecvat si la
persoanele care primesc tratament anticoagulant. De asemenea, Kisunla este contraindicat cand
scanarea IRM inainte de tratament arata sangerari anterioare la nivelul creierului, peste

4 microsangerari (sangerari cronice foarte mici la nivelul creierului), sideroza superficiala (afectiune
care afecteaza creierul si maduva spinarii, care implicd sangerari) sau edem vasogenic (umflare la
nivelul creierului care afecteaza vasele) sau alte probleme care pot indica angiopatie amiloida cerebrala
(acumularea de proteine amiloide in arterele cerebrale, care cauzeaza sangerare).

Kisunla este contraindicat la persoanele cu boald severa a materiei albe sau cu hipertensiune arteriala
slab controlata.

Kisunla este contraindicat si la persoanele care nu pot efectua o procedura IRM, deoarece se tem de
spatii inchise (claustrofobie), au implanturi metalice sau un stimulator cardiac metalic.

De ce a fost autorizat Kisunla in UE?

Kisunla incetineste declinul cognitiv la pacientii cu boala Alzheimer in stadiu incipient, in comparatie cu
placebo. ARIA este o reactie adversa frecventa si, desi majoritatea pacientilor cu ARIA nu prezintd
simptome, unii pacienti pot avea simptome grave, cum ar fi sdngerari la nivelul creierului. Cazurile de
ARIA, inclusiv cele grave, sunt mai putin frecvente la pacientii cu una sau nicio copie a ApoE4. Prin
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urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in aceasta grupa de pacienti, riscul de
ARIA poate fi micsorat prin masuri adecvate de reducere la minimum a riscurilor.

Agentia a concluzionat ca beneficiile Kisunla sunt mai mari decat riscurile asociate la pacientii cu
tulburare cognitiva usoara sau dementa usoard cauzate de boala Alzheimer cu una sau nicio copie a
ApoE4 si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kisunla?

Compania care comercializeaza Kisunla va implementa un program de acces controlat, in colaborare cu
autoritatile nationale competente, pentru a se asigura ca Kisunla se utilizeaza numai la populatia de
pacienti recomandata.

Pentru a spori gradul de sensibilizare cu privire la ARIA si pentru a asigura depistarea si tratamentul
precoce, compania va furniza un ghid si o lista de verificare privind ARIA pentru profesionistii din
domeniul sanatatii, precum si un card pentru pacienti pentru a-i informa despre ARIA si despre
necesitatea de a solicita asistenta medicala in cazul in care apar aceste anomalii.

In plus, compania va efectua un studiu de sigurantd pentru a caracteriza suplimentar ARIA-E si ARIA-H
si pentru a evalua eficacitatea masurilor de reducere la minimum a riscurilor, folosind date dintr-un
registru al UE al pacientilor tratati cu Kisunla.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kisunla, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kisunla sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Kisunla sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kisunla

Mai multe informatii despre Kisunla se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisunla
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