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VKISUNLA®
(donanemab)

Vejledning til sundhedspersoner

Vigtige sikkerhedsoplysninger for at minimere risikoen for amyloid-relaterede
billeddannelsesabnormiteter

V  Dette lsegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye

sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette
alle formodede bivirkninger.

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger til hjeelp under den forste samtale med dine
patienter i forbindelse med ordination af donanemab og under monitorering af behandlingen.
Det bar laeses i sammenhang med produktresuméet. Uddannelsesmaterialet indeholder en
vejledning til sundhedspersoner og en tjekliste til den ordinerende leege.
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Vigtige sikkerhedsoplysninger

Denne vejledning har til formal at give oplysninger til sundhedspersoner (HCP’er),
herunder ordinerende lager og radiologer, om risikoen for og handteringen af
amyloid-relaterede billeddannelsesabnormiteter (ARIA) og intracerebral bledning hos
patienter med tidlig symptomatisk Alzheimers sygdom (AD), i behandling med
donanemab.

For oplysninger, der er seerligt relevant for ordinerende laeger for og under
behandlingen, henvises til afsnittet 'Tjekliste til lseger, som ordinerer donanemab'.

Anvendelse af donanemab kan forarsage ARIA (-E eller -H), og patienterne skal
instrueres i straks at s@ge leegehjeelp, hvis der opstar tegn eller symptomer, der tyder
pa ARIA. Alle patienter, som behandles med donanemab, skal have udleveret et
patientkort og indleegssedlen og rades til altid at have patientkortet pa sig.

Du bedes kontakte Eli Lilly Danmark pa telefon: +45 45 26 60 00 eller
email: denmark@lilly.com, for at fa tilsendt kopier af patientkortet.

Laes venligst omhyggeligt produktresuméet for Kisunla, som kan findes ved at skanne
nedenstaende QR-kode eller bruge den oplyste URL-addresse:

www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kisunla

Elektroniske kopier af denne vejledning og patientkortet kan findes ved at skanne
nedenstaende QR-kode eller bruge den oplyste URL-addresse:

https://www_lilly.com/dk/vores-laeagemidler/aktuelle-leegemidler
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PROGRAM FOR KONTROLLERET ADGANG

For at fremme sikker og effektiv anvendelse af donanemab, skal behandlingsstart hos alle
patienter ske gennem et centralt registreringssystem implementeret som en del af
programmet for kontrolleret adgang (CAP).

Behandlingen skal administreres af centre med:

o et tveerfagligt team, som er i stand til at vurdere egnethed til behandling med
donanemab

e adgang til en valideret metode til vurdering af amyloidpatologi i hjernen

e adgang til apolipoprotein E €4 (ApoE €4)-test

e adgang til intravengse infusioner og erfaring med at pavise og handtere
infusionsrelaterede reaktioner

e adgang til magnetisk resonansbilleddannelse (MR-skanninger), bade planlagt og
uplanlagt, til monitorering af ARIA, og

¢ adgang til uddannelsesmaterialer

Programmet for kontrolleret adgang kan tilgas ved at skanne nedenstaende QR-kode eller
bruge den oplyste URL-addresse: https://alzheimers.lilly.com/

Elz5

[=]

Donanemabs unikke identifikator skal noteres for patienten i patientjournalen ved den farste
infusion. Uden denne information, bgr patienten ikke fa sin farste infusion med donanemab.

Hvis du ensker yderligere oplysninger, bedes du kontakte Eli Lilly Danmark pa telefon:
+45 45 26 60 00 eller e-mail: denmark@lilly.com.

Kisunla HCP uddannelsesmateriale, Version 1.0. Godkendt af Leegemiddelstyrelsen december 2025.

3



Indholdsfortegnelse

VKISUNLA® (dONANEM@D) ......ciueiircrercreressessessesses e s e s sessessessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsans 1

Hvad er donanemab?...........ooiiiiiiiiiirr s 5
INATKAEION ...ttt s
KontraindiKationer ...............ooiii ettt

L V= Lo B NN SR 6
Symptomer PAARIA ...ttt ettt neenens

Afbrydelse af dosering og seponering af behandling hos patienter med ARIA (se pkt.
4.2 i ProdUKEr@SUMEEL) ..........couiiii ettt sttt st

Samtidig behandling med antitrombotika................c..ccccooeiriiininc

Tjekliste til lzeger, som ordinerer donanemab..............ooiieii e 9

Kisunla HCP uddannelsesmateriale, Version 1.0. Godkendt af Laegemiddelstyrelsen december 2025.

4



Hvad er donanemab?

Donanemab er et immunglobulin gamma 1 monoklonalt antistof med hgj affinitet for en
modificeret, N-terminal trunkeret form af beta-amyloid (N3pE AB). N3pE AR findes i lave niveauer
i hjernens amyloide plaques og pavises ikke i plasma og cerebrospinalveeske. Donanemab binder
sig til N3pE AB og hjaelper med at fierne plaque gennem mikroglial-medieret fagocytose.

Indikation

Donanemab er indiceret til behandling af voksne patienter med klinisk diagnosticeret let kognitiv
sveekkelse og let demens som fglge af AD (tidlig symptomatisk AD), som er ApoE €4
heterozygote eller ikke-baerere, og som har bekraeftet amyloidpatologi (se pkt. 4.4 i
produktresuméet).

Test for ApoE €4 beaererstatus er obligatorisk fgr behandlingsstart med donanemab for at fa
information om risikoen for at udvikle ARIA (se pkt. 4.1, 4.2 og 4.4 i produktresuméet). Far
testen skal patienterne have passende radgivning og give samtykke i overensstemmelse med
nationale eller lokale retningslinjer, alt efter hvad der er relevant.

Kontraindikationer

e Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne
anfart i pkt. 6.1 i produktresuméet for Kisunla.

¢ MR-skanningsfund ved baseline, af tidligere intracerebral blgdning, flere end
4 mikroblgdninger, superficiel siderose eller vasogent adem (ARIA-E), eller andre fund,
som tyder pa cerebral amyloid angiopati (CAA) (se pkt. 4.4 i produktresuméet).

e Patienter med bladersygdomme, som ikke er under tilstrackkelig kontrol.

¢ Initiering hos patienter som er i aktiv behandling med antikoagulantia (se pkt. 4.4 i
produktresuméet).

e Alvorlig hvid substanssygdom (se pkt. 4.4 i produktresuméet).

e Patienter med darligt kontrolleret hypertension.

e Tilstande, der ikke tillader vurdering ved MR-skanning, herunder klaustrofobi eller
tilstedeveerelsen af metal (ferromagnetiske) implantater/hjertepacemaker.
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Hvad er ARIA?15

ARIA, et akronym for amyloid-relaterede billeddannelsesabnormiteter (Amyloid-Related Imaging
Abnormalities), er en konsekvens af tilstedevaerelsen af amyloid i blodkarvaeggene, kendt som
CAA." Starstedelen af patienter, som har AD, udviser ogsa CAA under neuropatologisk
undersggelse, hvilket kan fare til spontan ARIA og er associeret med en gget risiko for
intracerebral blgdning.?? Brug af monoklonale antistoffer rettet mod ophobede former af beta-
amyloid, sdsom donanemab, gger risikoen for ARIA. Studier tyder pa, at ARIA kan opsta som
falge af skade pa blodkar med CAA, og at risikoen gges ved fjernelse af beta-amyloid fra de
bergrte kar, men der er ogsa fremsat hypoteser om andre mekanismer.?*

ARIA kan forekomme i to forskellige former, som kan identificeres ved MR-skanning: ARIA med
hjernegdem eller sulcus-effusioner (ARIA-E) og ARIA med blgdning eller haemosiderin-aflejring
(ARIA-H), herunder mikroblgdning og superficiel siderose.’* Udover ARIA er der forekommet
intracerebrale blgdninger stgrre end 1 cm i diameter, hos patienter behandlet med denne
gruppe af lzegemidler, herunder donanemab.

De fleste reaktioner med ARIA (mere end 70 %) forekommer inden for 24 uger efter
behandlingsstart, mens de fleste alvorlige reaktioner med ARIA (ca. 80 %) forekommer inden
for 12 uger efter behandlingsstart.

Risikofaktorer ved ARIA"S

o ApoE e4-baererstatus (flere homozygote end heterozygote) sammenlignet med ikke-beerere
e cerebral mikroblgdning far behandling, og
e superficiel siderose pa MR-skanning.

ARIA radiografisk alvorlighedsgrad

ARIA-E og ARIA-H kan begge klassificeres som let, moderat eller alvorlig baseret pa MR-
skanning, og som symptomatisk eller asymptomatisk baseret pa de kliniske symptomer.

ARIA-type Radiografisk alvorlighedshedsgrad
Let Moderat Alvorlig
ARIA-E FLAIR-hyperintensitet FLAIR-hyperintensitet | FLAIR-hyperintensitet
begraenset til sulcus 5til10 cmiden > 10 cm med associeret
og/eller hvid substans i stgrste dimension gyral haevelse og sulcal
cortex/subcortex pa ét (enkelt omrade), eller | udslettelse. Der kan
omrade <5cm mere end 1 omrade bemaerkes et eller flere
involveret, som hver separate/uafhaengige
maler < 10 cm involverede omrader
ARIA-H < 4 nye tilfeelde af 5-9 nye tilfeelde af = 10 nye tilfeelde af
mikroblgdning mikroblgdninger mikroblgdninger mikroblgdninger
ARIA-H superficiel 1 nyt eller gget fokalt 2 nye eller ggede > 2 nye eller ggede fokale
siderose omrade med superficiel | fokale omrader med omrader med superficiel
siderose superficiel siderose siderose
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Forkortelser: ARIA-E = amyloid-relaterede billeddannelsesabnormiteter-gdem/effusioner; ARIA-H = amyloid-
relaterede billeddannelsesabnormiteter-blgdning/heemosiderinaflejring; FLAIR = vaeskedeempet
inversionsgendannelse (fluid-attenuated inversion recovery).

Symptomer pa ARIA

Anvendelse af donanemab kan forarsage ARIA-E eller ARIA-H, som saedvanligvis er
asymptomatisk. Patienterne skal instrueres i straks at sgge lsegehjeelp, hvis der opstar tegn
eller symptomer, der tyder pa ARIA.

Symptomerne pa ARIA omfatter, men er ikke begraenset til:

e hovedpine e rysten e bevidsthedsaendring

e kvalme e svimmelhed o taleforstyrrelser

e opkastning e forvirring o forvaerring af kognitiv funktion
o ustabilitet ¢ krampeanfald o synsforstyrrelser

Symptomer pa ARIA kan ligne slagtilfaelde eller slagtilfeelde-lignende symptomer.

Monitorering af ARIA ved MR-skanning

Der skal foretages en MR-skanning ved baseline (inden for 6 maneder fgr behandlingsstart), far
den anden dosis, fgr den tredje dosis, for den fijerde dosis og fer den syvende dosis. En
yderligere MR-skanning bgr foretages ved 1 ars behandling (fer den tolvte dosis) hos patienter
med risikofaktorer for ARIA, sdsom ApoE €4 heterozygote og patienter med forudgaende ARIA-
haendelser tidligere i behandlingen. Yderligere MR-skanning er indiceret, hvis der opstar
symptomer pa ARIA.

Afbrydelse af dosering og seponering af behandling hos patienter med
ARIA (se pkt. 4.2 i produktresuméet)

Anbefalingerne for afbrydelse af dosering eller seponering af behandling hos personer med
ARIA-E og ARIA-H er baseret pa MR-skanningens alvorlighedsgrad og tilstedeveerelse af
kliniske symptomer.

. Alvorlighedsgraden af ARIA-E og ARIA-H pa MR-skanning
Klinisk symptom -
Let Moderat Alvorlig
Asymptomatisk Overvej at afbryde Afbryd dosering Seponér dosering
dosering
Symptomatisk Afbryd dosering Afbryd dosering Seponér dosering

Forkortelser: ARIA-E = amyloid-relaterede billeddannelsesabnormiteter-gdem/effusioner; ARIA-H = amyloid-
relaterede billeddannelsesabnormiteter-blgdning/heemosiderinaflejring; MR-skanning = magnetisk
resonansbilleddannelse.
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En opfelgende MR-skanning skal foretages 2 til 4 maneder efter initiel identifikation af ARIA, for
at vurdere resolution (ARIA-E) eller stabilisering (ARIA-H). Genoptagelse af dosering eller
permanent seponering efter resolution af ARIA-E og stabilisering af ARIA-H skal afggres ud fra
en klinisk vurdering, herunder en revurdering af risikofaktorer. Understattende
standardbehandling, herunder kortikosteroider, kan overvejes i tilfeelde af ARIA-E.

| tilfaelde af radiografisk eller symptomatisk alvorlig ARIA-E eller ARIA-H, skal behandlingen
med donanemab seponeres permanent.

Donanemab skal ydermere seponeres permanent efter klinisk alvorlig ARIA-E, alvorlig ARIA-H
eller intracerebral bladning stgrre end 1 cm.

Klinisk demmekraft bgr anvendes til at vurdere, om dosering skal fortsaettes hos patienter med
tilbagevendende ARIA. Behandling med donanemab skal seponeres efter tilbagevendende
symptomatiske eller radiografiske moderate eller alvorlige ARIA-hzendelser.

Samtidig behandling med antitrombotika

Behandling med donanemab skal ikke initieres hos patienter, som er i aktiv behandling med
antikoagulantia (se pkt. 4.3 og 4.4 i produktresuméet).

Heendelser af ARIA-H og intracerebral blgdning starre end 1 cm er blevet rapporteret hos
patienter, som anvender antitrombotiske laegemidler under behandling med donanemab.
Yderligere forsigtighed skal derfor udvises, nar det overvejes at administrere antitrombotiske
lzegemidler eller et trombolytisk laegemiddel (f.eks. vaevsplasminogenaktivator) hos en patient,
som allerede er i behandling med donanemab:

e Hyvis det er ngdvendigt at initiere behandling med antikoagulantia under behandling med
donanemab (f.eks. ved arteriel trombotisk haendelse, akut lungeemboli eller andre
livstruende indikationer), skal behandlingen med donanemab pauseres. Donanemab kan
genoptages, hvis behandling med antikoagulantia ikke laengere er medicinsk indiceret.
Samtidig anvendelse af acetylsalicylsyre eller anden trombocythaemmende behandling
er tilladt.

e Selvom der kun var begraenset eksponering for trombolytiske lsegemidler i de kliniske
studier, er der en plausibel risiko for alvorlig intrakraniel bladning som fglge af samtidig
anvendelse af trombolytiske laegemidler. Anvendelse af trombolytiske laegemidler skal
undgas, undtagen ved umiddelbart livstruende indikationer uden behandlingsalternativer
(f.eks. lungeemboli med haemodynamisk kompromittering), nar fordelene kan opveje
risiciene.

ARIA kan forarsage fokale neurologiske udfald, som kan ligne et iskeemisk slagtilfeelde. Laeger,
som behandler iskaemisk slagtilfeelde, skal overveje, hvorvidt sddanne symptomer kan skyldes
ARIA, inden de giver trombolytisk behandling til en patient, som er i behandling med
donanemab. MR-skanning eller identifikation af vaskulaer okklusion kan hjaelpe med at
identificere, at iskeemisk slagtilfeelde snarere end ARIA er aetiologien, og informere om brug af
trombolytiske laegemidler eller trombektomi, alt efter hvad der er relevant.
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Tjekliste til lzeger, som ordinerer donanemab

For behandlingsstart med donanemab

Behandlingsstart med donanemab hos alle patienter skal registreres i et system
implementeret som en del af programmet for kontrolleret adgang (CAP-
registreringssytem).

Test for ApoE €4-baererstatus er obligatorisk for at fa information om risikoen for at
udvikle ARIA. Anvendelse af donanemab hos patienter, som er ApoE €4 homozygote, er
ikke indiceret (se pkt. 4.1 i produktresuméet).

Patienter behandlet med donanemab skal have udleveret patientkortet og informeres om
risiciene ved dette lsegemiddel.

Tilstedeveaerelsen af beta-amyloidpatologi og en klinisk diagnose af enten let kognitiv
sveekkelse som fglge af AD eller let AD-demens skal bekraeftes fgr behandling med
donanemab initieres.

Der skal foretages en MR-skanning ved baseline (inden for 6 maneder far
behandlingsstart) for risikofaktorer for ARIA, herunder tilstedeveerelse af cerebral
mikrobladning og superficiel siderose. Anvendelse af donanemab hos patienter med > 4
mikroblagdninger eller superficiel siderose er kontraindiceret.

Behandling med donanemab ma ikke initieres i henhold til de kontraindikationer
beskrevet i pkt. 4.3 i produktresuméet.

Monitorering under behandling

Behandlingen bar opretholdes indtil clearance af amyloide plaques (f.eks. ved maned 6
eller maned 12, se pkt. 5.1 i produktresuméet), bekreeftet ved brug af en valideret
metode. Den maksimale behandlingsvarighed er 18 maneder, hvilket ikke skal
overskrides, selv hvis plaque clearance ikke er bekraeftet.
Der skal foretages en MR-skanning fgr den anden dosis, fgr den tredje dosis, for den
fijerde dosis, og for den syvende dosis. En yderligere MR-skanning bar foretages ved ét
ars behandling (far den tolvte dosis) hos patienter med risikofaktorer for ARIA, sdsom
ApoE ¢4 heterozygote og patienter med forudgaende ARIA-hzendelser tidligere i
behandlingen.

o Yderligere MR-skanninger er indiceret, hvis symptomer pa ARIA opstar.

o En opfglgende MR-skanning skal foretages 2 til 4 maneder efter initiel

identifikation, for at vurdere resolution (ARIA-E) eller stabilisering (ARIA-H).
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Forkortelser: ApoE €4 = apolipoprotein E €4; ARIA = amyloid-relaterede billeddannelsesabnormiteter; IV = intravengs;
MR-skannig = magnetisk resonansbilleddannelse.

"Yderligere MR-skanning foretages hos patienter med risikofaktorer for ARIA, sdsom ApoE €4 heterozygote og
patienter med forudgaende ARIA-hzendelser tidligere i behandlingen.

o | tilfeelde af ARIA, fglg da venligst anbefalingerne for afbrydelse af dosering, beskrevet i
tabellen under afsnittet 'Afbrydelse af dosering og seponering af behandling hos
patienter med ARIA'.

e Standard understgttende behandling, herunder kortikosteroider, kan overvejes i tilfeelde
af ARIA-E.

o Genoptagelse af dosering eller permanent seponering efter resolution af ARIA-E og
stabilisering af ARIA-H skal bestemmes ud fra en klinisk vurdering, herunder revurdering
af risikofaktorer.

e Donanemab skal seponeres permanent efter alvorlig ARIA-E, alvorlig ARIA-H,
intracerebral blgdning stgrre end 1 cm eller tilbagevendende symptomatiske eller
radiografiske moderate eller alvorlige ARIA-hgendelser.

Referencer: 1. Sperling RA, et al. Alzheimers Dement. 2011;7(4):367-385. 2.Cogswell PM, et al. Am J Neuroradiol.
2022;43(9): E19-E35. 3. Salloway S, et al. JAMA Neurol. 2022;79(1):13-21. 4. Filippi M, et al. JAMA Neurol.
2022;79(3):291-304. 5. Barakos J, et al. J Prev Alzheimers Dis. 2022;9(2):211-220.

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk
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Til leger, som er involverede i din
behandling

® ARIA (pavist ved MR-skanning) kan
forérsage fokale neurologiske udfald, som
kan ligne dem, der kan ses ved et
iskeemisk slagtilfzelde.

® ARIA forekommer mere almindeligt i de
ferste 6 maneder af behandlingen med
donanemab. Leeger, som behandler
iskeemisk slagtilfzelde, skal overveje,
hvorvidt sddanne symptomer kan skyldes
ARIA, far trombolytisk behandling gives
til patienten, som behandles med Kisunla
(for yderligere oplysninger, se
Produktresuméet for Kisunla).

Hvis du vil vide mere om, hvordan Lilly behandler
personoplysninger i forbindelse med din
behandling, kan du besgge hjemmesiden
https://privacynotice.lilly.com/global/

Kisunla Patientkort, Version 1.0.
Godkendt af Laeegemiddelstyrelsen december 2025.

Vigtige kontaktoplysninger

Laegens navn (som har ordineret Kisunla):

Laegens telefonnummer:

Navn pa familiemedlem eller omsorgsperson
(i tilfaelde af en nadsituation):

Familiemedlems eller omsorgspersons
telefonnummer:

vkisunla
(donanemab)

350 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

PATIENTKORT

Vigtige sikkerhedsoplysninger
Amyloid-relaterede
billedd: | miteter (ARIA)

Hav venligst altid dette kort pa dig

'V Dette lsegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at
indberette alle de bivirkninger, du far:
www.meldenbivirkning.dk

Lz,


https://www.meldenbivirkning.dk

Patientkortet indeholder vigtige oplysninger,
som du skal vaere opmaerksom pa for, under
og efter endt behandling med Kisunla.

® Du skal altid have dette patientkort
padig, og vise det til andre
sundhedspersoner, som er involverede
i din medicinske pleje eller behandling,
herunder i akutte situationer.

® Forteel det til enhver leege, som
behandler dig, at du er blevet behandlet
med Kisunla (donanemab).

Din laege bar have udleveret
indlzegssedlen til dig. Hvis dette ikke er
tilfaeldet, bedes du anmode om dette.
Lzes venligst indlaegssedlen omhyggeligt,
gem den til senere brug og vis den til din
familie/omsorgsperson.

Kisunla og risikoen for haevelse og blgdning
i hjernen (ARIA)

® Kisunla kan forarsage en bivirkning
der kaldes amyloid-relaterede
billeddannelsesabnormiteter (ARIA).

® Symptomer pa ARIA kan omfatte:

* hovedpine « forvirring
* svimmelhed « synsaendringer
« kvalme - talevanskeligheder
« svaghed « krampeanfald
L[]

Din laege vil arrangere magnetisk
resonansbilleddannelsesskanninger
(MR-skanninger) inden for 6 maneder for
behandling med donanemab pabegyndes,
fer din 2. dosis, fer din 3. dosis, fer din 4.
dosis og for din 7. dosis af donanemab.

En MR-skanning fgr den 12. dosis bar
udfares, hvis du er baerer af en kopi
af ApoE e4-genet eller hvis du under
behandlingen havde ARIA.

Dette er rutinemeessig
sikkerhedsovervagning for at undersgge, om
du har ARIA, sa mgd venligst op til dine
MR-skanningsaftaler. Der kan udfgres
yderligere skanninger pa andre tidspunkter
under behandlingen, hvis din leege mener, at
du har brug for dem.

Hvis du oplever nogle af de

ovennaevnte symptomer eller nye
neurologiske symptomer (sasom

svaghed, falelseslgshed, pludselig
personlighedsaendring, darlig koordination
eller problemer med tale og sprog)

efter behandlingen, skal du straks sgge
lzegehjzelp, og ikke forsgge at handtere
symptomerne selv.
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