Patienteninformation

Subkutane Therapie mit
Immunglobulinen bei
sekunddren Immundefekten




Subkutane Immunglobuline auf
einen Blick

Subkutane Immunglobuline (SClg) unterstltzen das
Immunsystem von Menschen mit einem angeborenen
oder erworbenen Immundefekt.

lhr Arzt hat Ihnen SClg verordnet, um nicht
ausreichend vorhandene Immunglobuline in Ihrem
Korper zu ersetzen.

Die Behandlung erfolgt durch regelmafiges Spritzen
der Lésung unter die Haut, bspw. am Bauch oder
Oberschenkel.

SClg kénnen Sie nach ausfuhrlicher Schulung
durch lhren Arzt oder medizinisches Fachpersonal
selbststandig zu Hause anwenden.

Es besteht die Mdglichkeit der Injektion Uber eine
spezielle Pumpe oder , frei aus der Hand"
(Rapid Push).

Durch die Verwendung von SClg ist es méglich, lhre
Therapie flexibel in den Alltag zu integrieren.




Was ist ein Immundefekt?

1. Einen Immundefekt zu haben bedeutet, dass Ihr Kérper z.B. nicht selbst-
standig in der Lage ist, ausreichende Mengen funktionsfahiger Antikorper
zu produzieren.’

2. Antikdrper sind wichtige Proteine, die eine entscheidende Rolle bei der
Bekdmpfung von Krankheitserregern spielen.?

3. Wenn Ihr Kérper nicht Gber genligend Antikdrper verfugt, sind Sie
einem gréBeren Infektionsrisiko ausgesetzt. Das gilt insbesondere fir
Viren und Bakterien.

4. Bei einem Antikdrpermangel mussen daher Antikoérper, die der Kérper
nicht produziert, zugefihrt werden. Dadurch wird die kérpereigene
Abwehr unterstitzt.

5. Ubrigens: Antikérper werden auch als Immunglobuline bezeichnet.?

A
) Antikorper helfen Ihrem Immunsystem,
p y bakterielle oder virale Infektionen zu
bekampfen.?
N

!Bakterien Viren YAntiko‘rper



Wie werden SClg hergestellt?

SClg werden aus
menschlichem Blut-
plasma hergestellt,
welches von gesun-
den Menschen mit
intaktem Immun-
system gespendet
wird.?

Das gespendete
Blutplasma enthalt
Antikorper gegen
eine Vielzahl von
Krankheitserregern.
Diese kénnen Sie vor
Infektionen schitzen.

Als zusatzliche
SicherheitsmaB-
nahme werden im
Herstellungsprozess
von SClg-Produkten
weitere Schritte

Vor jeder einzelnen
Spende wird der
Gesundheitszustand
des Spenders ge-
prift: Spender, bei
denen z.B. Infek-
tionen festgestellt
werden, werden
ausgeschlossen.*

vorgenommen, um
potenzielle Krank-
heitserreger effizient
zu entfernen oder
zu inaktivieren.

Es ist gesetzlich
vorgeschrieben,

dass SClg-Produkte
erst nach staatlicher
Priifung jeder ein-
zelnen Charge in
den Handel gebracht
werden durfen. Die
Kombination aller
MaBnahmen tragt
zur Qualitat, Reinheit
und einem guten
Sicherheitsprofil von
SClg-Produkten bei.



Wie werden SClg angewendet?

SClg sind fur eine Heimselbsttherapie bei Antikérpermangel-
syndromen zugelassen.

.Subkutan” bedeutet, dass das Arzneimittel unter die Haut (anstatt in eine
Vene oder einen Muskel) gespritzt wird. In der Regel sind SClg-Produkte
gebrauchsfertige Injektionslésungen, die Sie eigenstandig zu Hause
verwenden koénnen, sobald Sie gemeinsam mit Ihrem Arzt oder anderem
medizinischen Personal die Anwendung ausreichend gelibt haben.?
Ublicherweise reichen zwei bis vier Schulungstermine aus.

SClg lassen sich relativ leicht in eine Spritze aufziehen und injizieren.>

Sie werden ein ausfuhrliches Training von

Sobald Sie sich mit der Anwendung sicher

Ihrem medizinischen Personal erhalten, um
bestens auf die eigenstandige Anwendung
lhres SClgs vorbereitet zu sein.

fuhlen, konnen Sie die Therapie eigen-
standig durchfihren — ganz egal, ob zu
Hause, unterwegs oder im Urlaub.



Wie und wo werden SClg injiziert?

Dosis und Haufigkeit der Injektionen sind abhangig von der Schwere lhres
Immunglobulinmangels. In der Regel werden subkutane Immunglobuline
wochentlich verabreicht.

Die Injektion kann bspw. am Bauch, den Oberschenkeln oder den Ober-
armen durchgefihrt werden. Es kann erforderlich sein, die Tagesdosis auf
mehr als eine Einstichstelle zu verteilen. In diesem Fall sollten die Einstich-
stellen mindestens 5 cm voneinander entfernt liegen.
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Genauere Informationen zur Injektionsgeschwindigkeit und zum
Injektionsvolumen finden Sie in der Gebrauchsanweisung lhres SClg-
Produkts.



Reaktionen an der Einstichstelle

Zu den typischen Reaktionen an der Einstichstelle gehéren Rétungen,
Schwellungen und Juckreiz. Lokale Reaktionen an der Einstichstelle treten in
der Regel zu Beginn der subkutanen Immunglobulintherapie haufiger auf.
Diese schwéchen sich meistens in den ersten Wochen nach Behandlungs-
beginn deutlich ab.®

Die lokalen Reaktionen sollten nach spatestens 24 Stunden wieder ab-
geklungen sein. Falls Sie sich unsicher fuhlen, informieren Sie umgehend
lhren behandelnden Arzt.

Zu Beginn der Therapie Im Laufe der Therapie
kénnen Rotungen, Schwellungen schwachen sich die lokalen
oder Juckreiz auftreten.® Nebenwirkungen ab.°



Welche Dosis soll ich anwenden?

!i\ Sie und Ihr Arzt werden die richtige Dosis und das richtige

Dosisintervall besprechen. Bei Bedarf ist es méglich, die Dosis

| und das Intervall an lhre individuellen Bedlrfnisse anzupassen.

Die individuelle Dosierung und Injektionsrate wird von Ihrem Arzt
festgelegt. Der Arzt wird unter anderem |hr Gewicht, die Schwere Ihres
Antikdrpermangels, Ihre Infekthaufigkeit und vorangegangene
Behandlungen in seine Entscheidung Uber die Dosierung einbeziehen.

Andern Sie nicht die Dosis ohne mit Ihrem Arzt dariiber zu sprechen.

Wenn Sie eine Injektion vergessen sollten, kontaktieren Sie bitte lhren
Arzt.
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Wen sollte ich zusatzlich informieren?

Informieren Sie alle weiteren behandelnden Arzte darUber,

e dass Sie ein SClg-Produkt nehmen, bevor Sie eine Impfung bekommen.
Es ist moglich, dass Impfungen wahrend der Anwendung von Immun-
globulinen Thren umfassenden Schutz nicht oder nur teilweise erreichen
kénnen.

e welche rezeptpflichtigen und nicht rezeptpflichtigen Medikamente
Sie einnehmen. Dies gilt auch fur Nahrungserganzungsmittel und
pflanzliche Medikamente.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen. Auch wenn Sie denken, dass Sie
schwanger sein kdnnten, oder falls Sie planen, schwanger zu werden,
sollten Sie lhre behandelnden Arzte informieren.

Wie bewahre ich mein SClg auf?

In der Regel werden SClg im Kuhlschrank bei 2—8 °C aufbewahrt. Sie
kdnnen fur einen gewissen Zeitraum auch bei Raumtemperatur (< 25 °C)
aufbewahrt werden. Genauere Informationen kénnen Sie der Gebrauchs-
information in der Packung lhres Medikaments entnehmen.



Dokumentation lhrer Behandlung

Nutzen Sie lhren Patientenkalender, um lhre
Injektionen zu dokumentieren.

Notieren Sie alle
Details Ihrer Behand-
lung (inklusive Injek-
tionsrate, Haufig-

keit der Anwendung
etc.). Dokumentieren
Sie auch die Chargen-
nummer. Dazu finden
Sie auf jeder Flasche

einen kleinen Aufkleber

zum Abziehen.

Notieren Sie
auBerdem, ob Sie
andere Medika-
mente eingenom-
men haben oder
einnehmen.

Falls Nebenwirkun-
gen auftreten,
informieren Sie bitte
lhren Arzt und
dokumentieren dies
im Patienten-
kalender.

Ihr Arzt ist ver-
pflichtet, Ihre Auf-
zeichnungen zu
kontrollieren und zu
archivieren. Nehmen
Sie lhren Kalender
daher zu all Ihren
Arztbesuchen mit.

lhren personlichen Patientenkalender bekommen Sie von lhrem Arzt.

Alternativ kdnnen Sie diesen auch per E-Mail unter
info.de@octapharma.com anfordern.
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Die Informationen, welche Sie in diesem Kalender festhalten, werden
lhnen und Ihrem Arzt helfen, den Verlauf der Behandlung und den
Therapie-Erfolg besser nachzuvollziehen und die Therapie gegebenenfalls
anzupassen.
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Mogliche Nebenwirkungen

Wie bei allen Medikamenten kénnen gegebenenfalls Neben-
wirkungen bei der Anwendung von SClg auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines oder mehrere der hier

beschriebenen Symptome an sich feststellen.

Haufige Nebenwirkungen (dies betrifft 1 von 10 bis 1 von 100 Injektionen)?:
e Reaktionen an der Injektionsstelle wie Rétung, Schwellung, Juckreiz
und Unbehagen.

Seltene Nebenwirkungen (dies betrifft 1 von 1.000 bis 1 von 10.000

Injektionen)?:

e Kopfschmerzen e Fieber

e Bauchschmerzen e Positiver Bluttest fur Antikorper

e Bldhbauch o Auffallende Ergebnisse bei der

e Erbrechen Blutuntersuchung, die auf den

o Muskelschmerzen Abbau von roten Blutkérperchen
hinweisen

Bitte beachten Sie die Packungsbeilage fur weitere Informationen bezlg-
lich der Nebenwirkungen, welche in Verbindung mit der Anwendung lhres
Arzneimittels auftreten kénnen.

Sie kdnnen dartiber hinaus Nebenwirkungen bekommen, welche
nicht in der Auflistung enthalten sind. Besprechen Sie diese Neben-

wirkungen mit lhrem behandelnden Arzt und notieren Sie sie in
lhrem Patientenkalender.

12



Referenzen

u b W N

. S3-Leitlinie , Therapie priméarer Antikérpermangelerkrankungen” AWMF-

Reg.-Nr. 189-001

. Jeffrey Modell Foundation. Global PI Village, Encyclopedia. Feb 2020
. Fachinformation cutaquige, Marz 2020

. EMA, Richtlinie fir medizinische Plasmaprodukte, 2011

. Gelbmann N et al., Octanorm [cutaquige], a new immunoglobulin

(human) subcutaneous 16.5% solution for injection (165 mg/mL) —
biochemical characterization, pathogen safety, and stability. Biologicals,
2019. 60:60-67

. Kobayashi R.H. et al., Clinical efficacy, safety and tolerability of a new

subcutaneous immunoglobulin 16.5% (octanorm [cutaquige]) in the
treatment of patients with primary immunodeficiencies. Front Immunol,
2019. 10:40.

13



Weitere Informationen

Die folgenden Organisationen bieten weitere Informationen
und Unterstltzung:

WWW. | Ll l=i=l4d= ) .info

EINE INITIATIVE DER OCTAPHARMA GMBH

www.secondaryimmunodeficiency.com

SECONDARY Bl
IMMUNE e

DEFICIENCY

www.onkodin.de
O ¥-{0]
=
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Notizen
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OCTAPHARMA GmbH
Elisabeth-Selbert-StraBe 11
40764 Langenfeld

Tel.: 02173 917-0

Fax: 02173 917-111

E-Mail: info.de@octapharma.com
www.octapharma.de

oclapharma



