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Kisunla (donanemab)
Sammanfattning av Kisunla och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Kisunla och vad anvands det for?

Kisunla ar ett lakemedel fér behandling av vuxna med lindrig kognitiv stérning (problem med minnet
och tankandet) och lindrig demens p& grund av Alzheimers sjukdom (tidig Alzheimers sjukdom). Det &r
avsett for personer som har en enda eller ingen kopia av genen apolipoprotein E4 (ApoE4) och som har
en onormal ansamling av proteinutfallningar i form av plack bestdende av amyloid-beta i hjérnan.

Kisunla innehaller den aktiva substansen donanemab.
Hur anvands Kisunla?

Kisunla &r receptbelagt. Det ges som en infusion (dropp) i en ven en gang var fjérde vecka.

Patienterna maste genomga ett test for bestamning av ApoE4-genstatus. De ska ocksd genomga
magnetisk resonanstomografi (MRT) for att kontrollera amyloidrelaterade avbildningsavvikelser (ARIA),
en biverkning av Kisunla som ses vid hjarnavbildning som innebar svullnad och potentiell blédning i
hjarnan.

En MRT-undersdkning utférs under de sex manader som féregar behandlingsstarten, och ytterligare
undersokningar gors fére den andra, tredje, fjarde och sjunde dosen av Kisunla.

Behandlingen ska endast inledas av ldkare med erfarenhet av att diagnostisera och behandla
Alzheimers sjukdom. Behandlingen ska aven ske under dverinseende av en grupp som utbildats for att
upptacka, dvervaka och hantera ARIA och infusionsrelaterade reaktioner. Infusionsrelaterade
reaktioner kan vara rodnad, frossa, sjukdomskansla, krakningar, svettning, huvudvark, tryck éver
bréstet, andfaddhet och blodtrycksférandringar. Behandlingen med Kisunla bér inte éverstiga

18 manader.

For mer information om hur du anvander Kisunla, inréknat information om MRT-undersdkningar, las

bipacksedeln eller tala med lékare eller apotekspersonal.

Hur verkar Kisunla?

Den aktiva substansen i Kisunla, donanemab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
faster vid amyloid-beta, en substans i hjarnan. Hos personer med Alzheimers sjukdom ansamlas
amyloid-beta i hjarnan i form av plack som kan stéra den normala hjarnfunktionen. Genom att fasta
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vid amyloid-beta aktiverar lakemedlet mikrogliaceller, hjarnans immunceller, som bryter ner de
amyloida utfillningarna sd att antalet plack i hjarnan minskar.

Vilka fordelar med Kisunla har visats i studierna?

Foretaget lamnade in data fran en studie pa 1 736 patienter med tidig Alzheimers sjukdom som hade
plack bestaende av amyloid-beta i hjarnan och som antingen fick Kisunla eller placebo (overksam
behandling).

Huvudeffektmattet var en férandring av symtomen efter 76 veckor, enligt den integrerade
beddmningsskalan for Alzheimers sjukdom (integrated Alzheimer’s Disease Rating scale, iADRs). Med
denna bedémningsskala méats kognitiv och funktionell férmaga (férmaga att utféra dagliga uppgifter).
Podngen for iADRs gar fran O till 144, dar lagre poang tyder pd samre kognitiv och funktionell formaga.

Studien visade att det efter 18 manaders behandling hade skett en férsamring enligt iADRs med i
genomsnitt 11 poang hos de patienter som fick Kisunla, jamfoért med 13 podng hos de patienter som
fick placebo.

Vilka ar riskerna med Kisunla?

En fullstéandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Kisunla finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kisunla (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
&r ARIA-H (blédning), dar sma blédningar ses i hjarnan, och ARIA-E (6dem), dar vétska ansamlas i
hjarnan, samt huvudvark. Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste allvarliga
biverkningarna var ARIA-H, ARIA-E och allergiska reaktioner, inklusive infusionsrelaterade reaktioner.

Kisunla far inte ges till personer med blddningsstérningar som inte kontrolleras pa lampligt satt eller till
dem som far behandling med antikoagulerande medel. Kisunla far heller inte anvéndas ndr MRT-
undersokningen fore behandling visar tidigare blédningar i hjarnan, mer an fyra mikroblédningar
(mycket sma kroniska blédningar i hjarnan), superficiell sideros (ett tillstdnd som drabbar hjédrnan och
ryggmargen och som innebar blédning) eller vasogent ddem (svullnad i hjarnan som drabbar karlen),
eller andra problem som kan tyda p& cerebral amyloid angiopati (ansamling av amyloida proteiner i
artarerna i hjarnan, vilka orsakar blédning).

Kisunla far inte ges till personer med svar sjukdom som p&verkar den vita hjarnsubstansen eller som
har hogt blodtryck som inte kontrolleras tillrackligt val.

Kisunla far heller inte ges till personer som inte kan genomga MRT pa grund av att de har klaustrofobi,
metalliska implantat eller en metallisk pacemaker i hjartat.

Varfor ar Kisunla godkant i EU?

Kisunla har en bromsande effekt i jamférelse med placebo pa den kognitiva férsdmringen hos patienter
med tidig Alzheimers sjukdom. ARIA &r en vanlig biverkning, och dven om de flesta patienter med
ARIA inte far ndgra symtom kan vissa patienter fa allvarliga symtom sasom blédningar i hjarnan. Fall
av ARIA, inklusive allvarliga sddana, &r mindre vanliga hos patienter med en enda eller ingen kopia av
ApoE4. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfoér att risken fér ARIA kan minskas med
ldmpliga atgarder for riskminimering i denna patientgrupp.

EMA fann att fordelarna med Kisunla ar stérre an riskerna for patienter med lindrig kognitiv stérning
eller lindrig demens till féljd av Alzheimers sjukdom med en eller ingen kopia av ApoE4, och att Kisunla
kan godkannas for férsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Kisunla?

Foretaget som marknadsfor Kisunla kommer att genomféra ett program for kontrollerad dtkomst i
samarbete med nationella behdriga myndigheter for att sakerstélla att Kisunla endast anvands i den
rekommenderade patientpopulationen.

For att 6ka medvetenheten om ARIA och sdkerstdlla tidig upptackt och behandling kommer féretaget
att tillhandahalla en végledning och en checklista avseende ARIA fér hélso- och sjukvardspersonal
samt ett kort for patienter for att informera dem om ARIA och behovet av att séka medicinsk vard om
de drabbas.

Dessutom kommer foretaget att genomféra en sakerhetsstudie for att narmare karakterisera ARIA-E
och ARIA-H och bedéma &ndamalsenligheten med atgarderna fér riskminimering, med hjélp av data
fran ett EU-register dver patienter som behandlas med Kisunla.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Kisunla har ocks3 tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kisunla kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Kisunla utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Kisunla

Mer information om Kisunla finns p3 EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Kisunla
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