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SUBKUTANEN IMMUNGLOBULINEN (SCIG)

So individuell wie lhre Patienten

Konzentration

Bioverfligbarkeit

1gG Talspiegel

Gewebevertraglichkeit

Infusionsrate

Infusionsfrequenz

Infusionsstellen

Daher eignet sich die

Therapie besonders
far ...

Anwendungsgebiete

Normales Immunglobulin vom Menschen (10%) d"‘ = -
Rekombinante Humane Hyaluronidase E

10%
93,3%"™

(90% Cl: 91,4%-95,2%)

10,7g/L*

(95% Cl: 9,46-11,80)

Rekombinante Hyaluronidase macht eine
Verabreichung von groBen Volumina méglich

HYALURONIDASE

* Hyaluronidase erhéht
reversibel die Aufnahme-
fahigkeit des subkutanen
Raums fur 1Gs®

bis zu 300ml/h/Infusionsstelle*

HYQVIA SC-INFUSION

* Verbesserte Resorption
und Bioverfligbarkeit
des IGs durch
Hyaluronidase™*

alle 2-4 Wochen*

Minimale Anzahl an Nadelstichen,
bis zu 600ml pro Infusionsstelle”¢

* Patienten, die sich eine hohe Flexibilitat
winschen (z.B. Schule, Ausbildung,

Dienstreisen, Urlaub)

* Patienten, fiir die eine wéchentliche Gabe

nicht zumutbar ist

» Patienten, die besonders hohe Talspiegel

bendtigen
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BEIDE IN DER
GELBEN BOX!
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Humanes Immunglobulin (SC1g) 20%-ige Lisung

cuvitru” |

20%
82,07%*

(90% ClI: 77-88%)

8,269g/L>

(95% Cl: 7,30-8,96)

Isoosmolare
Formulierung®

Vereinfachte Darstellung

Epidermis

Dermis K A/'
Subkutan- .
gewebe
H,0

Muskel- [

schicht

Geldste Molekile
H20

Isoosmolare Losung

* FlieBgleichgewicht der gel6sten Molekiile
zwischen Interstitium und Zellinnerem

* Physiologischer, gewebevertraglicher Zustand

bis zu 60ml/h/Infusionsstelle?

von taglich bis zu alle 2 Wochen®

Anzahl nach Bedarf,
bis zu 60ml pro Infusionsstelle?

» Patienten mit Compliance/Adharenz-

problemen unter ihrer bisherigen
SCIG Thel’apie1,2,5,s,7

 Patienten, die héchste Flexibilitat bei

der Verabreichung brauchen'2567

¢ Substitutionstherapie bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) mit:4¢

- Primarem Immundefektsyndrom mit unzureichender Antikérperbildung

- Sekundaren Immundefekten (SID) bei Patienten, die an schweren oder rezidivierenden Infekti-
onen leiden, oder bei denen eine antimikrobielle Behandlung unwirksam ist und die entweder
ein nachgewiesenes Versagen von spezifischen Antikdrpern ( PSAF, proven specific antibody
failure)* oder einen Serum-lgG-Spiegel <4g/| aufweisen.

¢ CIDP: immunmodulatorische Therapie bei
Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen
(0-18 Jahre) mit chronisch inflammatorischer
demyelinisierender Polyneuropathie (CIDP)
als Erhaltungstherapie nach Stabilisierung

unter IVig.



Cuvitru 200 mg/ml Injektionsldsung zur subkutanen Anwendung

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Normales Immunglobulin vom Menschen (SClg). 1 ml enthélt: Normales Immunglobulin vom Menschen 200 mg (Reinheit von mindestens 98 % IgG).
Jede 5 ml-Durchstechflasche enthélt: 1 g normales Immunglobulin vom Menschen. Jede 10 ml-Durchstechflasche enthalt: 2 g normales Immunglobulin vom Menschen. Jede 20 ml-Durchstechflasche enthlt:
4 g normales Immunglobulin vom Menschen. Jede 40 ml-Durchstechflasche enthélt: 8 g normales Immunglobulin vom Menschen. Jede 50 mI-Durchstechflasche enthélt: 10 g normales Immunglobulin vom
Menschen. Verteilung der IgG-Subklassen (ungeféhre Werte): 19G1=56,9 %. 19G2>26,6 %. 19G3=3,4 %. 1gG4=>1,7 %. Der maximale IgA-Gehalt betrdgt 280 Mikrogramm/ml. Aus dem Plasma menschlicher
Spender hergestellt. Liste der sonstigen Bestandteile: Glycin, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Indikationen zur subkutanen Anwendung (SClg). Substitutionstherapie bei Erwachsenen
Kindern und Jugendiichen (0 - 18 Jahre) mit: Primaren Immundefekt (PID)-Syndromen mit verminderter Antikérperbildung. Sekundéren Immundefekten (SID) bei Patienten, die an schweren oder rezidivierenden
Infektionen leiden, bei denen eine antimikrobielle Behandlung unwirksam ist und die entweder ein nachgewiesenes Versagen spezifischer Antikdrper (proven specific antibody failure, PSAF)* oder einen Serum-
1gG-Spiegel von < 4 g/l aufweisen. * PSAF = Fehlender Anstieg des IgG-Antikorpertiters gegen Pneumokokken-Polysaccharid- und Polypeptid-Antigen-Impfstoffe um mindestens das 2-Fache. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Schwerer IgA-Mangel und anamnestisch bekannte Uberempfindlichkeit bei der Behandlung mit Immunglobulinen vom Menschen.
Cuvitru darf nicht intravaskuldr oder intramuskuldr verabreicht werden. Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsera und Immunglobuline: Immunglobuline, normal human, zur extravasalen Anwendung,
ATC-Code: JO6BAO1. Inhaber der Zulassung: Baxalta Innovations GmbH, IndustriestraBe 67, 1221 Wien. Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Informationen zu Besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit, sowie Nebenwirkungen sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen. [vO4]

HyQvia 100 mg/ml Infusionslésung zur subkutanen Anwendung

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: HyQvia ist eine Dual-Flaschen-Einheit, die aus einer Durchstechflasche mit normalem Immunglobulin vom Menschen (Immunglobulin 10 % oder
IG 10 %) und einer Durchstechflasche mit rekombinanter humaner Hyaluronidase (rHuPH20) besteht. Normales Immunglobulin vom Menschen (SCIg)*: 1 ml enthélt: Normales Immunglobulin vom Menschen.
100 mg (Reinheit von mindestens 98 % IgG). Jede 25 ml Durchstechflasche enthélt: 2,5 g normales Immunglobulin vom Menschen. Jede 50 ml Durchstechflasche enthélt: 5 g normales Immunglobulin
vom Menschen. Jede 100 ml Durchstechflasche enthdlt: 10 g normales Immunglobulin vom Menschen. Jede 200 ml Durchstechflasche enthélt; 20 g normales Immunglobulin vom Menschen. Jede 300 ml
Durchstechflasche enthéilt: 30 g normales Immunglobulin vom Menschen. Verteilung der IgG-Subklassen (ungefahre Werte): IgG, = 56,9 %. IgG, = 26,6 %. I9G, = 3,4 %. IgG, = 1,7 %. Der maximale
|gA-Gehalt betragt 140 Mikrogramm/ml. *Aus dem Plasma menschlicher Spender hergestellt. Rekombinante humane Hyaluronidase (rHuPH20): 1 ml enthélt: Rekombinante humane Hyaluronidase. 160
Einheiten. Jede 1,25 ml Durchstechflasche enthalt: 200 Einheiten rekombinante humane Hyaluronidase. Jede 2,5 ml Durchstechflasche enthélt: 400 Einheiten rekombinante humane Hyaluronidase. Jede 5 ml
Durchstechflasche enthalt: 800 Einheiten rekombinante humane Hyaluronidase. Jede 10 ml Durchstechflasche enthélt: 1 600 Einheiten rekombinante humane Hyaluronidase. Jede 15 ml Durchstechflasche
enthdlt: 2 400 Einheiten rekombinante humane Hyaluronidase. Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Rekombinante humane Hyaluronidase (rHuPH20): Die rHUPH20 ist ein gereinigtes, aus 447
Aminosduren bestehendes Glykoprotein, das in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (Chinese Hamster Ovary[CHO]-Zellen) mittels rekombinanter DNA-Technologie hergestellt wird. Natrium (als
Chlorid und Phosphat): Der Gesamt Natriumgehalt der rekombinanten humanen Hyaluronidase betrdgt 4,03 mg/ml.  Liste der sonstigen Bestandteile: Durchstechflasche mit normalem Immunglobulin
vom Menschen (IG 10 %): Glycin, Wasser fiir Injektionszwecke. Durchstechflasche mit rekombinanter humaner Hyaluronidase (rHuPH20): Natriumchlorid, Natriumphosphat, dibasisch, Humanalbumin,
Dinatrium-Ethylendiamintetraacetat (EDTA), Calciumchlorid, Natriumhydroxid (zur pH-Anpassung), Salzsdure (zur pH-Anpassung), Wasser fir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Substitutionstherapie bei
Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) mit: Prim&rem Immundefektsyndrom (PID) mit unzureichender Antikdrperbildung. Sekundéren Immundefekten (SID) bei Patienten, die an schweren oder
rezidivierenden Infektionen leiden, oder bei denen eine antimikrobielle Behandlung unwirksam ist und die entweder ein nachgewiesenes Versagen von spezifischen Antikdrpern (PSAF, proven specific antibody
failure)* oder einen Serum-lgG-Spiegel < 4 g/l aufweisen. *PSAF = Fehlender Anstieg des IgG-Antikdrpertiters gegen Pneumokokken-Polysaccharid- und Polypeptid-Antigen-Impfstoffe um mindestens das
2-Fache. Immunmodulatorische Therapie bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen (0 bis 18 Jahre) mit: Chronischer inflammatorischer demyelinisierender Polyneuropathie (CIDP) als Erhaltungstherapie
nach Stabilisierung mit IVlg. Gegenanzeigen: HyQuia darf auf keinen Fall intravends oder intramuskulér verabreicht werden. Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff (IgG) oder einen der sonstigen
Bestandteile. Uberempfindlichkeit gegen Immunglobuline vom Menschen, insbesondere in sehr seltenen Fallen eines IgA-Mangels mit gleichzeitigem Vorliegen von Anti-IgA-Antikérpern. Bekannte systemische
Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronidase oder rHuPH20.  Pharmakotherapeutische Gruppe (normales Immunglobulin vom Menschen): Immunsera und Immunglobuline: Immunglobuline, normal
human, ATC-Code: JOBBAO1.  Inhaber der Zulassung: Baxalta Innovations GmbH, Industriestra8e 67, A-1221 Wien, Osterreich.  Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Informationen zu Besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen. [vO3]

* PSAF = Fehlender Anstieg des IgG-Antikorpertiters gegen Pneumokokken-Polysaccharid- und
Polypeptid-Antigen-Impfstoffe um mindestens das 2-Fache.
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FuBnoten:

a Produkte wurden nicht in einer Head-to-Head Studie verglichen. Studiendaten siehe Referenzen.

b Bioverfugbarkeit von SCIG 10% im Vergleich zu IVIG 10%, angegeben als Verhéltnis der geometrischen Mittel der entsprechenden AUC-Werte'

¢ Bioverfugbarkeit von SCIG 20% im Vergleich zu IVIG 10%, angegeben als Verhaltnis der geometrischen Mittel der entsprechenden AUC-Werte?

d Medianer Talspiegel fur fSCIG. Bei vorhergehenden Studien und SCIG Dosierung von 137% des IVIGs, lag die mediane Minimum steady-state Plas-
makonzentration von igG bei 12,6g/L. Obwohl der mediane IGHy Talspiegel ungefahr 1,9g/L niedriger ist als bei wéchentlicher SC Verabreichung,
ist er trotz niedrigerer Dosis und langeren Intervallen, innerhalb des Bereichs der SCIGs und daher ausreichend um die Inzidenz von Infektionen
(wie Pneumonie) zu senken.

e Um einen IgG-Talspiegel von mindestens 5-6 g/L zu erreichen, kann eine Initialdosis Cuvitru® von mindestens 0,2 - 0,5 g/kg (1 - 2,5 ml/kg) Koérper-
gewicht erforderlich sein.?

f Mediane wdchentliche Dosis lag bei 0,125g/kg Uber 52 Wochen.?

g Fur Patienten > 40kg Korpergewicht?

QR-Code scannen und umfangreiche Informationen wie z.B.
Materialien zum Downloaden, Videos zur Patientenaufklarung

und vieles mehr erhalten.
https://bit.ly/3rzZNCh3
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