Kisunla¥ 350 mg concentrat pentru solutie perfuzabild
(donanemab)

Lista de verificare pentru medicul prescriptor

Inainte de initierea tratamentului cu donanemab:

Initierea tratamentului cu donanemab trebuie sa fie inregistrata la toti pacientii prin intermediul
unui sistem central de inregistrare “EU CAP Registration System” implementat ca parte a unui
program de acces controlat.

Testarea pentru statusul de purtitor ApoE €4 este obligatorie pentru a fi informati despre riscul de
aparitie a ARIA. Utilizarea donanemab la purtatorii homozigoti de APOE €4 nu este indicata
(vezi pct. 4.1 din RCP).

Pacientilor tratati cu donanemab trebuie sa li se furnizeze cardul pacientului si sa li se comunice
riscurile asociate cu acest medicament.

Prezenta patologiei beta amiloide si diagnosticul clinic de tulburare cognitiva usoara sau dementa
usoara indusa de BA trebuie confirmat nainte de initierea tratamentului cu donanemab.

Trebuie efectuat IRM de referintd (in decurs de 6 luni inainte de initierea tratamentului) in
vederea depistarii factorilor de risc pentru ARIA, inclusiv prezenta microhemoragiilor cerebrale
si a siderozei superficiale. Administrarea donanemab la pacienti cu > 4 microhemoragii sau
sideroza superficiala este contraindicata.

Tratamentul cu donanemab nu trebuie initiat in cazul contraindicatiilor descrise la punctul 4.3 din
RCP.

Monitorizare pe parcursul tratamentului:

Tratamentul trebuie mentinut pana la eliminarea placilor de amiloid (de exemplu, la 6 sau 12 Iuni,
vezi pet. 5.1 din RCP), confirmata prin utilizarea unei metode validate. Durata maxima a
tratamentului este de 18 luni, care nu trebuie depasita chiar daca eliminarea placii nu este
confirmata.
Se va efectua un IRM Tnainte de administrarea celei de-a doua doze, inainte de a treia doza,
inainte de a patra doza si inaintea celei de-a saptea doze.Trebuie efectuat un IRM suplimentar la
un an de tratament (inainte de a doudsprezecea dozd) la pacientii cu factori de risc pentru ARIA,
cum sunt heterozigotii ApoE €4, si la pacientii cu evenimente anterioare de ARIA, aparute in
timpul tratamentului .
o In caz de reaparitie a simptomelor de ARIA, este indicata efectuarea unui IRM
suplimentar.
o Un IRM de urmarire pentru a evalua rezolutia (ARIA-E) sau stabilizarea (ARIA-H)
trebuie efectuat la 2 pana la 4 luni de la identificarea initiala.

Versiune aprobata de ANMDMR in martie 2026



IRM

initial

IRM IRM IRM IRM IRM! .

° ° ° ° . ° [ g =1 perfUZIe }
° [ ] ° ° ° °
° [ ] ° ° ° °
L] [ ] L] L] L] L]
L] L ] L] L) L) L]
[ ] L ] L] L] L] L]
+ 8. : 6 : B : © O . : . : @ O
: N : N : 3 N : al 2 N a— : 2 : m N
® qwnia ° 2ni ° . uni 5 luni o 7 luni...... e 12luni....... 18 luni
[ ) [ ] [ ] L] L] °

Se recomnada vigilenta clinica sporita pentru ARIA Monitorizarea continua a ARIA

Abrevieri: ApoE €4 = apolipoproteina E €4; ARIA = anomalii imagistice legate de amiloid; IV = intravenos;
IRM = imagistica prin rezonanta magnetica.

"IRM suplimentar se efectueaza la pacientii cu factori de risc ARIA, cum ar fi heterozigotii ApoE €4, si la
pacientii cu evenimente anterioare de ARIA, aparute in timpul tratamentului

e In cazul aparitiei ARIA, se vor urma recomandarile cu privire la intreruperea dozelor descrise in
tabelul furnizat la "Intreruperea administrarii si oprirea tratamentului la pacientii cu ARIA".

e Tratamentul standard de sustinere, inclusiv corticosteroizi, poate fi luat in considerare in cazul
ARIA-E.

e Reluarea administrarii sau Intreruperea permanenta a dozei dupa rezolutia ARIA-E si stabilizarea
ARTA-H trebuie sa fie ghidate de rationamentul clinic, inclusiv de reevaluarea factorilor de risc.

e Tratamentul cu donanemab trebuie intrerupt definitiv dupa ARIA-E grave, ARIA-H grave,
hemoragii intracerebrale care depasesc 1 cm sau evenimente ARIA simptomatice sau radiologice
moderate sau severe, recurente.

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate. Va rugam sa consultati sectiunea “Apel la raportarea reactiilor
adverse” pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea medicamentului
Kisunla (donanemab), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 Bucuresti 011478- RO

Tel: +4031 423 2419 Fax: +4 0213 163 497

E-mail:adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentata locald a detinatorului autorizatiei
de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Eli Lilly Roméania S.R.L

Str. Menuetului 12, Cladirea D, Et.2, Sector 1
013713 Bucuresti, Romania

tel: +4 021 402 30 00

phv_centre see@lilly.com
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