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Pressemitteilung

Frihe symptomatische Alzheimer-Krankheit

1 Jahr Donanemab: Erfahrungen aus der neurologischen
Praxis

Bad Homburg — Seit rund einem Jahr steht Donanemab (Kisunla®) in
Deutschland fiir geeignete Patient:innen mit friiher symptomatischer
Alzheimer-Krankheit zur Verfugung. [1] Bei einem digitalen Pressege-
spriach zog Prof. Dr. Ozgiir Onur, Leitender Oberarzt an der Klinik und
Poliklinik fiir Neurologie der Uniklinik KoIn, eine erste Bilanz aus seiner
klinischen Praxis. Seiner Erfahrung nach lasse sich die Therapie bei
sorgfaltiger Auswahl der Patient:innen, regelmaBigen MRT-Kontrollen
und klar strukturierten Ablaufen bei Nebenwirkungen gut handhaben.

Donanemab ist seit November 2025 in Deutschland verfigbar. Angezeigt ist
der Antikorper bei Erwachsenen mit leichter kognitiver Storung (mild cognitive
impairment, MCI) oder leichter Demenz infolge der Alzheimer-Krankheit mit
bestatigter Amyloid-Pathologie, die heterozygote ApoE-g4-Trager:innen oder -
Nichttrager:innen sind.[1] Donanemab wird alle vier Wochen als etwa 30-minuU-
tige Infusion nach einem schrittweisen Aufdosierungsschema infundiert. Die
Therapie kann beendet werden, sobald die Amyloid-Plaques entfernt sind*,
spatestens nach 18 Monaten.[1,2] Voraussetzungen sind die Aufnahme in ein
kontrolliertes Zugangsprogramm, eine ApoE-g4-Testung und regelmafige
MRT-Kontrollen.[1]

Prof. Onur sieht darin einen Paradigmenwechsel in der Alzheimerversorgung:
-Entscheidend ist: Wir kbnnen bei Alzheimer heute erstmals nicht nur Symp-
tome behandeln, sondern den Krankheitsverlauf verlangsamen. Davon kén-
nen vor allem Patientinnen und Patienten in einem friihen Krankheitsstadium
profitieren.”

Erfahrungen aus der Uniklinik KéIn

Nach rund einem Jahr Behandlung mit Donanemab an der Uniklinik KoIn re-
sumierte Prof. Onur seine bisherigen Erfahrungen: ,Mein personliches Fazit
ist positiv. Wenn Patientinnen und Patienten sorgfaltig untersucht und ausge-
wahlt werden, kann man die Therapie sicher durchfiihren. GréR3ere Komplika-
tionen sind bei uns an der Klinik dadurch ausgeblieben.*

Kolleg:innen, die den Einsatz von Anti-Amyloid-Antikdrpern wie Donanemab
erwagen, riet er: ,Vor der ersten Infusion sollten die Ablaufe davor und danach
strukturiert werden. Es braucht eine gute Patientenselektion, standardisierte
Prozesse inklusive der Planung der haufigen MRT-Untersuchungen und die

" Amyloid-Plaques-Entfernung ist definiert als die Unterschreitung von 24,1 Centiloids im Amy-
loid-PET-Scan.[2]
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Etablierung klarer Therapie-Algorithmen, sofern es zu Nebenwirkungen
kommt. So gelingt dann auch eine sichere Antikdrpertherapie.”

Studiendaten im Uberblick

In Studien verlangsamte Donanemab den kognitiven und funktionellen Abbau
nach 18 Monaten gegentber Placebo signifikant um 29 % vs. Placebo (Clinical
Dementia Rating-Sum of Boxes, CDR-SB), bei geringer bis mittlerer Tau-Last
um 35 %.[3] Haufigste Nebenwirkungen waren Amyloid-bedingte Bildgebungs-
anomalien (ARIA) und Kopfschmerzen.[1,3] Das zugelassene schrittweise
Aufdosierungsschema senkte in der Phase-llIb-Studie TRAILBLAZER-ALZ 6
das Risiko fur ARIA-E bei vergleichbarer Amyloid-Reduktion.[1,4] In der EU-
indizierten Population traten ARIA-E bei 14,7 % der Behandelten auf, sympto-
matische ARIA-E bei 3,1 %.[1,4,5] Eine Post-hoc-Auswertung der Verlange-
rungsstudie TRAILBLAZER-ALZ 2 LTE zeigte zudem, dass sich der Unter-
schied im CDR-SB gegenilber einer externen Referenzkohorte® nach
Therapieende vergrofierte — von 0,7 Punkten nach 18 Monaten auf 1,1 Punkte
nach 36 Monaten; neue Sicherheitssignale traten nicht auf.[3]
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Uber Donanemab (Kisunla®)

Donanemab wurde weltweit bereits von 14 regulatorischen Behorden zugelas-
sen und ist in 20 Landern verfugbar. Es wird als Infusion alle vier Wochen
verabreicht und derzeit in den USA und anderen Landern unter dem Namen
Kisunla vermarktet, darunter Japan, China, GroRbritannien, die Vereinigten
Arabischen Emirate, Katar, Kuwait, Bahrain, Singapur#, Taiwan, Brasilien, Me-
xiko, Australien und der EU. In den USA, Japan, China und vielen anderen
Landern ist Donanemab fiur Patient:innen unabhangig vom ApoE4-Status zu-
gelassen. In der EU umfasst die Zulassung heterozygote ApoE4-Trager:innen
und -Nichttrager:innen.

Donanemab ist die erste und einzige gegen Amyloid-Plaques gerichtete The-
rapie, die nachweislich ein Therapieende unterstitzt, wenn Amyloid-Plaques

T Da in der LTE-Phase keine interne Placebokontrolle vorhanden war, wurden Teilnehmende
aus der Alzheimer’s Disease Neuroimaging Initiative (ADNI) als externe Vergleichskohorte
zur Bewertung der Wirksamkeit herangezogen. ADNI ist eine Forschungsstudie, die den na-
turlichen Verlauf der Alzheimer-Erkrankung untersucht. Eine ADNI-Kohorte (N = 210 zu Stu-
dienbeginn, Nachbeobachtung Uber 36 Monate) wurde so ausgewahlt, dass sie hinsichtlich
demografischer, klinischer und Biomarker-Merkmale zu Studienbeginn der Kernstudienpopu-
lation entsprach, um als Referenzkohorte zu dienen. Es handelt sich somit nicht um eine di-
rekte Vergleichsstudie zwischen dem Donanemab-/Placebo-Arm und der ADNI-Kohorte.[4]

*In Singapur wird Donanemab unter dem Markennamen Lormalzi vermarktet.
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ausreichend entfernt wurden. Dies kann zu niedrigeren Behandlungskosten
und weniger Infusionen fuhren.[1,6,7,8]

Uber Lilly

Lilly verbindet Fursorge mit Forschergeist, um Medikamente zu entwickeln,
die das Leben von Menschen verbessern. Seit fast 150 Jahren leisten wir Pi-
onierarbeit, erzielen wissenschaftliche Durchbriiche und haben Therapieopti-
onen flr einige der schwierigsten Gesundheitsprobleme gefunden. Heute
helfen unsere Medikamente Millionen von Menschen auf der ganzen Welt.

Mit Erkenntnissen aus den Bereichen Biotechnologie, Chemie und Genetik
treiben unsere Wissenschaftler:innen neue Entdeckungen voran, um einige
der gréten gesundheitlichen Herausforderungen der Welt zu 16sen. So ar-
beiten sie daran, die Behandlung von Diabetes immer weiter zu optimieren,
Adipositas zu behandeln und deren gravierende Langzeitfolgen einzudam-
men, den Kampf gegen die Alzheimer-Krankheit voranzubringen, Lésungen
fur folgenschwere Stérungen des Immunsystems zu finden und schwer zu
behandelnde Krebsarten in beherrschbare Krankheiten zu verwandeln.

Bei jedem Schritt auf dem Weg zu einer gesiinderen Welt geht es uns vor al-
lem um eines: das Leben von Millionen Menschen zu verbessern. Das be-
deutet auch, dass wir klinische Studien durchfiihren, die die Vielfalt unserer
Welt abbilden. Und wir setzen uns dafiir ein, dass unsere Medikamente welt-
weit zuganglich und bezahlbar sind.

Weitere Informationen Uber Lilly Deutschland finden Sie hier:
& www.lilly.com/de m www.linkedin.com/showcase/lilly-deutschland

PP-MG-DE-2236
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