Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 14.08.2026

Kisunla® (Wirkstoff: Donanemab)

Zulassung in der Schweiz: 22.01.2026

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung zur Verlangsamung des
Fortschreitens der Alzheimer-Krankheit bei Erwachsenen, die eine fiir
Alzheimer-Krankheit typische Amyloid-beta Pathologie und leichte
kognitive Storungen oder eine leichte Demenz zeigen

Uber das Arzneimittel

Kisunla enthélt den Wirkstoff Donanemab.

Kisunla wird angewendet, um das Fort-
schreiten der Alzheimer-Krankheit bei Er-
wachsenen zu verlangsamen. Die Alzheimer-
Krankheit ist eine haufige Form von De-
menz, bei der das Gedachtnis, das Denken
und die Fahigkeit, den Alltag zu bewaltigen,
mit der Zeit immer starker beeintrachtigt
werden.

Eine Behandlung mit Kisunla kann erwogen
werden, wenn verschiedene Voraussetzun-
gen erfullt sind.

Zum einen mussen sich die Erwachsenen in
einem frihen Stadium der Alzheimer-Krank-
heit befinden (leichte Gedachtnisstérung
oder leichte Demenz).

Zum anderen muss eine fir die Alzheimer-
Krankheit charakteristische Ablagerung von
far die Nervenzellen schadlichen Eiweissen,
sogenannten Amyloid-Plaques, nachgewie-
sen sowie genetische Voraussetzungen in
Bezug auf das sogenannte ApoE-e4-Gen er-
fullt sein.

Kisunla wurde im Rahmen des Access Con-
sortiums beurteilt.

Das Access Consortium ist eine Gemein-
schaftsinitiative zur Zusammenarbeit (Work-
sharing) zwischen den Arzneimittelbehor-
den aus Australien (Therapeutic Goods Ad-
ministration, TGA), Kanada (Health Canada,
HC), Singapur (Health Sciences Authority,
HSA), dem Vereinigten Konigreich (Medici-
nes & Healthcare products Regulatory
Agency, MHRA) und der Schweiz (Swissme-
dic). Die Gemeinschaftsinitiative koordiniert
die gemeinsame Begutachtung von Arznei-
mitteln, welche in mindestens zwei der finf
Lander zur Zulassung eingereicht werden
(Access Consortium).

Das Zulassungsgesuch fur Kisunla wurde bei
den Arzneimittelbehérden von Australien
(TGA), Singapur (HSA) und der Schweiz
(Swissmedic) eingereicht. Jede Behorde hat
einen Teil des Gesuchs gepruft. Anschlies-
send wurden die Bewertungen untereinan-
der ausgetauscht und gemeinsam bespro-
chen. Am Ende des Verfahrens entscheidet
jede Behorde eigenstandig Uber die Zulas-
sung in ihrem jeweiligen Zustandigkeitsbe-
reich.
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In ihrem Entscheid fir eine Zulassung hat
Swissmedic die Beurteilungen der auslandi-
schen Behorden berlcksichtigt.

Weitere Informationen zur Access-Gemein-
schaftsinitiative finden sich auf der Website
von Swissmedic: Access Consortium (swiss-

medic.ch).

Wirkung

Kisunla enthalt einen Antikorper, der gezielt
an Amyloid-Plaques bindet. Dadurch wird
eine Immunantwort im Gehirn ausgelést, die

den Abbau dieser Ablagerungen im Gehirn
unterstltzt und ihre Entfernung fordert.

Anwendung

Kisunla ist rezeptpflichtig.

Kisunla ist als Konzentrat zur Herstellung ei-
ner Infusionsldsung erhaltlich. Das Arznei-
mittel wird als Infusion direkt in eine Vene
verabreicht, in der Regel alle 4 Wochen. Zu
Beginn wird die Dosis schrittweise erhoht
(350 mg, 700 mg, 1050 mg), danach erfolgt
die Gabe von 1400 mg alle 4 Wochen.

Die Behandlung wird so lange fortgeflihrt,
bis die Amyloid-Ablagerungen im Gehirn
ausreichend zuruckgegangen sind, jedoch
hochstens Uber einen Zeitraum von 18 Mo-
naten. Sind die Amyloid-Ablagerungen im
Gehirn friher beseitigt, kann die Therapie
vor Ablauf der 18 Monate beendet werden.

Vor Beginn der Therapie sind verschiedene
Untersuchungen erforderlich, unter ande-
rem eine genetische Untersuchung des

ApoE €4-Gens, bildgebende Untersuchun-
gen des Gehirns mit Magnetresonanztomo-
graphie (MRT) sowie spezielle Nachweise der
Amyloid-Plaques.

Kisunla darf nur unter Aufsicht eines Arztes
oder einer Arztin angewendet werden, der
bzw. die Erfahrung mit der Behandlung der
Alzheimer-Krankheit hat. Ein zeitnaher Zu-
gang zu einer MRT-Untersuchung muss ge-
wabhrleistet sein. Die Behandlung mit Do-
nanemab soll unter Aufsicht eines erfahre-
nen, multidisziplinaren Teams erfolgen, wel-
ches trainiert ist auf den Nachweis und die
Uberwachung und Behandlung von be-
stimmten Nebenwirkungen (ARIA) und wel-
ches erfahren ist im Erkennen und Behan-
deln von infusionsbedingten Reaktionen.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit des Arzneimittels wurde in
der Studie TRAILBLAZER-ALZ 2 mit 1736 Pa-
tientinnen und Patienten untersucht, die
sich in einem frihen Stadium der Alzhei-
mer-Krankheit befanden. Die Teilnehmen-
den erhielten entweder Kisunla oder ein Pla-
cebo (Scheinarzneimittel) Uber einen Zeit-
raum von 18 Monaten.

Die Studie zeigte, dass sich die geistigen Fa-
higkeiten und die Fahigkeit, alltagliche Ak-
tivitaten zu bewaltigen, bei den mit Kisunla
behandelten Patientinnen und Patienten
langsamer verschlechterten als bei denjeni-
gen, die Placebo erhielten. Dieser Effekt war
vor allem bei Patientinnen und Patienten
deutlich, bei denen die Amyloid-Plaques im
Gehirn noch weniger stark ausgepragt wa-
ren.
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Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Kisunla darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Das Arzneimittel ist zudem nicht geeignet
flr bestimmte Patientinnen und Patienten,
zum Beispiel bei bestimmten Veranderun-
gen im Gehirn, bei erhéhtem Risiko fir Hirn-
blutungen oder bei bestimmten genetischen
Voraussetzungen (z. B. beim Vorhandensein
von zwei Kopien des ApoE-g4-Gens).

Bei Patientinnen und Patienten, die mit Kis-
unla behandelt werden, kann es zu Blutun-
gen und FlUssigkeitsansammlungen im Ge-
hirn kommen, die man als Amyloid-bedingte
Bildgebungsanomalien (ARIA) bezeichnet.
Haufig verursachen ARIA keine Symptome,

es kann aber auch zu schwerwiegenden, le-
bensbedrohlichen Ereignissen kommen.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
(betreffen mehr als 1 von 10 Anwendern)
sind ARIA (Veranderungen im Gehirn:
Schwellungen oder kleine Blutungen) und
Kopfschmerzen.

Weitere mdgliche Risiken sind Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, einschliesslich allergi-
scher Reaktionen, die teilweise schwer ver-
laufen kénnen.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Die Studie zeigte, dass unter der Behand-
lung mit Kisunla das Fortschreiten der Er-
krankung verlangsamt werden kann.

Dem Nutzen stehen jedoch Risiken gegen-
Uber, insbesondere Veranderungen im Ge-
hirn, die teilweise schwerwiegend sein kon-
nen. Aus diesem Grund sind eine gezielte
Auswahl der Patientinnen und Patienten so-
wie eine sorgfaltige Uberwachung wéhrend
der Behandlung erforderlich.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Kisunla die Risiken. Swissmedic hat
daher das Arzneimittel Kisunla mit dem
Wirkstoff Donanemab flr die Schweiz zuge-
lassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Kisunla®

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-

enteninformation Kisunla®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kdnnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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