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Kisunla (donanemab)
Prehlad o lieku Kisunla a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Kisunla a na ¢o sa pouziva?

Kisunla je liek na lie¢bu dospelych s miernou kognitivnou poruchou (problémami s pamétou

a myslenim) a miernou demenciou spdsobenou Alzheimerovou chorobou (vCasna Alzheimerova
choroba). Je ureny osobam, ktoré maju len jednu kdpiu alebo nemaju ziadnu képiu génu nazyvaného
apolipoprotein E4 (ApoE4) a s neobvyklym hromadenim depozitov bielkovin znamych ako beta-
amyloidné plaky v mozgu.

Liek Kisunla obsahuje lie¢ivo donanemab.

Ako sa liek Kisunla pouziva?

Vydaj lieku Kisunla je viazany na lekarsky predpis. Liek sa podava formou influzie (kvapkania) do zily
raz za Styri tyzdne.

Pacienti budd musiet podstupit test na urcenie stavu ich génu ApoE4. Budl mat tiez vySetrenie
zobrazovacou magnetickou rezonanciou (MRI) na kontrolu zobrazovacich abnormalit stvisiacich s

amyloidom (Amyloid-related Imaging Abnormalities — ARIA), Co je vedlajsi ucinok lieku Kisunla
pozorovany pri zobrazovani mozgu, ktory zahffia opuch a potencialne krvacanie v mozgu.

Vy$etrenie MRI sa uskutoéni v priebehu 6 mesiacov pred zadatim lie¢by a pred druhou, tretou, Stvrtou
a siedmou davkou lieku Kisunla sa uskutocnia dalSie vysetrenia.

Lie¢bu ma zacat len lekar, ktory ma skisenosti s diagnostikovanim a lie¢bou Alzheimerovej choroby.
Mala by sa poskytovat aj pod dohladom timu vys$koleného na identifikdciu, monitorovanie a rieSenie
ARIA a reakcii stvisiacich s infGziou. Reakcie suvisiace s inflziou mézu zahfiiat zadervenanie, zimnicu,
pocit nevolnosti, vracanie, potenie, bolest hlavy, tlak na hrudi, dychavi¢nost a zmeny krvného tlaku.
Lie¢ba liekom Kisunla nema presiahnut 18 mesiacov.

Viac informacii o pouzivani lieku Kisunla vratane vysetrenia MRI si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Kisunla Gcinkuje?

Liecivo lieku Kisunla, donanemab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora sa viaze na latku
vV mozgu nazyvanu beta-amyloid. U 0séb s Alzheimerovou chorobou sa v mozgu hromadi beta-amyloid
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ako plaky, ktoré m6zu narusit normalnu funkciu mozgu. Naviazanim sa na beta-amyloid liek aktivuje
mikroglidlne bunky, imunitné bunky mozgu, na odstranenie amyloidnych depozitov, ¢o vedie k zniZeniu
plakov v mozgu.

Aké prinosy lieku Kisunla boli preukazané v stadiach?

Spolo¢nost predlozila idaje zo Studie, na ktorej sa zUcastnilo 1 736 pacientov s véasnou Alzheimerovou
chorobou, ktori mali v mozgu beta-amyloidné plaky a ktori dostavali bud’ liek Kisunla, alebo placebo
(zdanlivy liek).

Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena symptémov po 76 tyZzdiioch merana pomocou integrovanej
stupnice hodnotenia Alzheimerovej choroby (Integrated Alzheimer’s Disease Rating Scale — iADRS).
Skala iADR meria kognitivne a funk&né schopnosti (schopnost vykonavat kazdodenné tlohy). Rozsah
skére iADR sa pohybuje od 0 do 144, pricom niZSie skore odzrkadluje horsie kognitivne a funkcéné
schopnosti.

V Studii sa preukazalo, zZe skére iADR sa po 18 mesiacoch liecby zhorsilo v priemere o 11 bodov
u pacientov, ktori dostavali liek Kisunla, a o 13 bodov u pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kisunla?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kisunla a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Kisunla (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) s ARIA-H
(hemoragia), ktora zahfiia malé krvacanie v mozgu, a ARIA-E (edém), ktory zahffia hromadenie
tekutiny v mozgu, a bolest hlavy. Niektoré vedlajsie Uc¢inky mdzu byt zavazné. NajcastejSie zavazné
vedlajsie ucinky boli ARIA-H a ARIA-E a alergické reakcie vratane reakcii suvisiacich s inflziou.

Liek Kisunla sa nesmie pouzivat u 0sdb s poruchami krvacania, ktoré nie st primerane kontrolované,
a u osbb, ktoré dostavaju antikoagulantnt lie¢bu. Liek Kisunla sa nesmie pouzivat ani vtedy, ak
predbezné snimkovanie MRI odhali predchadzajlice krvacanie v mozgu, viac ako 4 mikrokrvacania
(velmi malé chronické krvacanie v mozgu), povrchovu siderézu (ochorenie postihujlice mozog a
miechu, ktoré zahfna krvacanie) alebo vazogénny edém (opuch mozgu, ktory postihuje cievy), alebo
iné problémy, ktoré mdzu naznadovat cerebralnu amyloidn( angiopatiu (hromadenie amyloidnych
proteinov v mozgovych tepnach, ktoré spésobuje krvacanie).

Liek Kisunla sa nesmie pouzivat u oséb so zdvaznym ochorenim, ktoré postihuje bielu mozgovi hmotu,
alebo s nedostato¢ne kontrolovanym vysokym krvnym tlakom.

Liek Kisunla sa nesmie pouzivat ani u os6b, ktoré nemdzu podstlpit MRI, pretoze maju strach
z uzavretych priestorov (klaustrofébia), maju kovové implantaty alebo kovovy kardiostimulator v srdci.

Preco bol liek Kisunla povoleny v EU?

Liek Kisunla spomaluje kognitivny pokles u pacientov s v€asnou Alzheimerovou chorobou v porovnani
s placebom. ARIA je cCasty vedlajsi ucinok, a hoci sa u vacsiny pacientov s ARIA nevyskytuju priznaky,
u niektorych pacientov sa mézu vyskytnut zdvazné priznaky, napriklad krvédcanie v mozgu. Pripady
ARIA vratane zavaznych pripadov si menej Casté u pacientov, ktori maju len jednu koépiu alebo
nemaju ziadnu kopiu ApoE4. Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze v tejto skupine pacientov mozno
riziko ARIA znizit primeranymi opatreniami na minimalizaciu rizika.
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Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Kisunla su vacsie ako rizika spojené s jeho pouZivanim
u pacientov s miernou kognitivhou poruchou alebo miernou demenciou v désledku Alzheimerovej
choroby s jednou képiou ApoE4 alebo bez nej a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Kisunla?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Kisunla na trh, zavedie program kontrolovaného pristupu v spolupraci
s prislusnymi vnutrostadtnymi orgdnmi s cielom zabezpedit, aby sa liek Kisunla pouzival len
v odporucanej populacii pacientov.

S cielom zvysit informovanost o ARIA a zabezpedit v¢asnu identifikaciu a lie€bu spoloénost poskytne
zdravotnickym pracovnikom priru¢ku a kontrolny zoznam o ARIA, ako aj kartu pre pacientov, v ktorej
ich informuje o ARIA a potrebe vyhladat lekdrsku starostlivost v pripade ich vyskytu.

Spolo¢nost okrem toho uskuto¢ni $tudiu bezpecénosti s cielom dalej charakterizovat ARIA-E a ARIA-H a
posudit G¢innost opatreni na minimalizaciu rizik s pouZitim Udajov z registra pacientov lie¢enych liekom
Kisunla v EU.

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Kisunla boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Kisunla sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Kisunla sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Kisunla

Dalsie informécie o lieku Kisunla sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisunla
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