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tn der Foßchune werden tlerzeit e)niqe alzheimer-lvithstoffe getestetlsynbalbild)-

IAAlzheimer Fors*hung
hitiative e.V.

Fragen und Antworten (Stand: 04.11.2Ü25)

Kisunla (Donanemab) - Al"zheimer-Medikament

Kisunla twirl«stoft Donanemab) ist das zweite in der EU zugelassende Antikörper-

MedilGment gegen Alzheimer.

Es kann bei Menschen im Frühstadium eingesetzt werden, also hei Personen mit

teichter kognitiver Beeirträchtigung (Mcl) oder leichter Alzheimer-Demenz, bei denen

Amytoid-Ptaques im Gehirn nachgewiesen wurden.

Kisunta kann die Alzheimer-Krankheit nicht hei[en oder stoppen, aber das

Fortschreiten verlangsamen. Die Entwicktung des Wirkstoffs gi[t als weiterer wichtiger

Schritt in der A[zheimer-Forschung.

Donanemab (t<isun[a): Fragen und Antworten

Was ist Donanemab (KisunLa)?

Donanemab ist ein monoklonalerAntil<örper, der sich geziett gegen Amytoid-Beta-Ptaques richtet- Proteinablagerungen, die für die Alzheimer-

Krankheit typisch s;nd.

Ein ähnticher Wirkstoff 
'nit 

rjem Namen ,,Lecanemab" ist unter dem Namen "Leqembi" mittlerweite in 45 Ländern erhätttich, seit September 2025

auch in Deutschtand.

» O Lqsen !!e_lrehl-!,rbel q]elryrlßglg-Rotq!!9lrqtel:-4"!!!ÜPsl:Uilliefqfe.
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lst Kisunla in Deutschtand ats Medikament zugetassen?

ist seit dem 25. September 2025füt den EU-Markt zugetassen, seit dem 4. November ist es auch in Deutschiand erhätttich

Wer entwickelte den Wirkstoff?

Donanemab wurde vom Pharmaunternehmen Eli Li[[y entwickelt.

Wie wirkt Donanemab?

Donanemab ist ein Antikörpe1 der auf schädtiche Proteinabtagerungen im Gehirn abziett, die sogenannten Amytoid-P[aques. Der Wirkstoff

erkennt eine besonders giftige Form des Peptids Amytoid-beta (Pyrogtutamat-Amytoid-beta) und setzt eine lmmunreaktion in Gang, die darauf

abzieLt, die PLaques zu entfernen.

Ziel ist es, den geistigen Verfatt bei Menschen im Frühstadium der von Atzheimer zu verzögern. ln der Phase-3-Studie TRAILBLAZER-ALZ 2 konnte

Donanemab den kognitiven und funktione[[en Abbau nach 18 Monaten im Vergleich zu Ptacebo um 35 Prozent ver[angsamen.

Männern und Frauen unterschiedtich?

Bei Leqembi gibt es Hinweise aus Studien, dass die Wirksamkeit bei Männern höhersein könnte ats bei Frauen. Für Kisunla tiegen solche

Unterschiede bislang nicht vor.

Es ist noch nicht abschließend erforscht, ob das Geschtecht bei der Waht einer Therapie künftig eine Rolte spiett. Entscheidungen über eine

Behandtung werden immer individuelt und gemeinsam mit erfahrenen Arztinnen und Arzten getroffen.

Hat Donanemab Nebenwirkungen?
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Zu den häufigsten Nebenwirkungen gehören Kopfschmerzen, attergische Reaktionen urährend oder nach der lnfusion und potenzietL ernsthafte

Veränderungen im Gehirn, sogenännte ARIA, die Hirnschweltungen oder Hirnbtutungen bedeuten. Diese Nebenwirkungen traten bei 37 Prozent der

Proband*innen au{ in den meisten Fällen atterdings syrnptomtos. Schtießt man nun jedoch die Menschen mit doppetter Kopie des ApoE4-Gens

aus, sinkt die Wahrscheinlichkeit auf Nebenwirkungen dieser Art auf33 %.

Kann Kisunta die Atzheimer-Krankheit heilen?

Nein, Kisunta kann Atzheimerweder heiten noch den Krankheitsverlaufstoppen. Es kann helfen, das Forischreiten derAlzheimer-l(rankheitzu

vertangsamen, so dass die Setbstständigkeit tänger bewahftwerden kann. Bestehende Gedächtnis- oder Denkprobleme können nicht rückgängig

gemacht werden.

Wetche Patientinnen und Patienten können mit Kisunla (nicht) behandelt werden?

Das Medikament eignet sich für Erkrankte im frühen Krankheitsstadium mit bistang rrur wenigen kognitiven Beeinträchtigungen. Bevor l(isunia

verabreicht werden kann, muss nachgewiesen werden, dass sich bereits Amyloid-Plaques im Gehirn gebildet haben.

lnrierEUistaußerdemeinGentestaufApoE4vorgeschrieben.Menschenmitzwei KopiendiesesGenssindausgeschtossen OU.-!ffäI|]
Risikogen ApoE4

Auch Personen, die Antithrombotika (2. B. Aspirin) einnehmen, müssen dies mit ihrer Arztin oder ihrem Arzt abklären.

KisunLa darf nicht eingesetzt werden, wenn im MRT vor der Behandtung Blutungen oder andere Veränderungen im Gehirn sichtbar sind, dazu

zähten zum Beispiet mehr ats vier Mikrobtutungen, Ablagerungen durch atte Blutungen (sogenannte Siderose) oder SchwellLrngen im Gehirn. Auch

wer eine unbehandelte Btutgerinnungsstörung, schtecht eingestetlten Bluthochdruck oder eine ausgeprägte Schädigung der weißen Hirnsubstanz

hat, darf das Medikarrent nicht erhalten.

Kisun[a dar-faußerdem nicht angewendet werden bei Menschen, die kein MRT machen können, etwa wegen Platzangst, metallischen lmp[antaten

oder einem Herzschrittmacher aus Metall.

Da rnehrere Untersuchungen und regetmäßige Kontrollen erfordertich sind, kommt die Behandtung nur für Menschen infrage, die mobii und

gesundheitlich belastbar sind.

Wie ist KisunLa im Vergleich zu anderen Alzheimer-Medikamenten zu bewerten?

Lange Zeit gab es in Deutschtand kein Medikament, das äuf die grundlegenden Mechanismen der Erkrankung einwirl{te. Die verfügbaren

Medikamente stimu[ierten tedigtich die Hirnteistung und konnlen so den Krankheitsverlauf etwas vezögern. Zudem konnten

Begteiterscheinungen der Erkrankung wie Depressionen behandelt werden.

Mit den Antikörpern Leqembi und l(isunta sind erstmals Medikamente verfügbar, die an einer der mögtichen Hauptursachen von Atzheimer

ansetzen: den Amytoid-P[aques, wobei sich Leqembi an [östiche Formen von Beta-Amyloid bindet, während Kisunta spezifisch an eine Fornt von

Beta-Amytoid bindet, die sich bereits in Form von Plaques an den Zellen angelagert hat. Durch diese Bindung wird das körpereigene

lmmunsystem aktivien, welches die Plaques gezielt abbauen und aus dem Gehirn entfernen kann.

t eqembi vs. Kisunla - ruichtige Unterschiede;

s KisunlawirdallevierWochenverabreicht,dasEndederTherapieistnachspätestenslSMonaten.

p Leqembi wird atle zwei Wochen gegeben und ist als Dauertherapie angelegt.

p Leqembi weist eine geringere Rate an symptomatischen ARIAs auf, zeigt aber in Studien geschtechtsspezifische Unterschiede (geringere

Wirksamkeit bei Frauen)- Für Kisunla gibt es diese Beobachtung bislang nicht.

Was haben bisherige Studien ergeben und wetche Studien laufen zurzeit noch?

Von zentrater Bedeutung für die Entwicktung von Donanemab war die Durchführung der TRAILBLAZER-ALZ-2 Studie, einer Phase-3-Studie, deren

Ergebnisse am 3. Mai 2023 von Eti Litiy veröffentticht wurden. Die Publil<ation im Journal ofthe American MedicaL Association (]AMA) fotgte am 17.

,}uti 2023.

Er-qebnisse zeigten, dass Donanemab die schädtichen Amytoid-Abtagerungen effel(tiv abbauen und den geistigen Abbau um 35 Prozent

l{oir nte-

i Eine wichtige Erl<enntnis: Nach Entfernung der Arnytoid-Abtagerungen l(onnte die Behand[ung beendet werden, was die Therapiedauer verl<ürzt

und Kosten reduziert.

TRAILBLAZER-ALZ-6-SIud|e zeigte, dass ein vorsichtiges, langsames Steigern der Dosis zu Beginn das Risiko für Nebenwirkungen im Gehirn

verringern kann - ohne dass die Wirksamkeit darunter teidet.


