Infektionsschutz
bei therapiebedingtem
Antikorpermangel

culaquig®

s.c. Immunglobulin



Wenn Antikorper fehlen, entsteht eine Licke:

sekundarer Antikorpermangel

Wann kann eine Liicke entstehen?

Bei der Therapie folgender Erkrankungen' ...

- Chronische Lymphatische Leuk&dmie
Multiples Myelom (MM)

Malignes Lymphom
v. a. Non-Hodgkin-Lymphom

... U. a. mit B-Zell-depletierenden Therapien®?

Antikérper Bispezifische Antikérper CAR-T-Zellen

+ Anti-CDI9 - Anti-BCMA/CD3 + CDI9-CAR-T-Zellen
+ Anti-CD20 - Anti-CD20/CD3 - BCMA-CAR-T-Zellen
+ Anti-CD38

Eine offene Lucke kann lhre Patienten geféhrden

Krebspatienten leiden trotz antimikrobieller Therapie hdufig an schweren oder
rezidivierenden Infekten

Risiken in Zahlen

Todesursachen bei Therapie Todesursachen bei CAR-T-Zell-Therapien
mit Anti-BCMA/CD3 bei MM* bei Lymmphomen und MM®

23 %

77 % 50,9 % 49,1 %

== |nfektionen Andere



Fehlendes'ersetzen ... A 1‘
... mit cutaquige - A

Bei Patienten mit schweren oder rezidivierenden Infektionen,
bei denen eine antimikrobielle Therapie unwirksam ist®’

Bestimmung des IgG-Spiegels

IgG-Spiegel < 4 g/l IgG-Spiegel von 4-7 g/I8

- Diagnostisches Impfen mit Pneumokokken-
Polysacchariden und Polypeptid-Antigenen®

+ Antikérpermessung vor und 4 — 8 Wochen
nach der Impfung

- Impfversagen bei < 2-fachem Anstieg

der Antikérpertiter
\ J

\ > Immung.lobulinsu'bstitution < ‘
mit cutaquig®’

60 0/0 weniger schwere Infektionen bei Patienten mit NHL 3 Monate
nach Beginn einer Immunglobulin-Ersatz-Therapie als in
den 3 Monaten davor.®

v Denken Sie bei schweren oder rezidivierenden Infektionen
an einen Antikérpermangel

v Kontrollieren Sie den IgG-Spiegel und testen Sie
auf einen méglichen Antikérpermangel

v Diagnostisches Impfen wird schon bei
einem IgG-Spiegel von 4-7 g/l empfohlen?

cutaquig®-Gabe, um das Risiko weiterer Infektionen zu reduzieren

Vorteile fiir Sie und Ilhre Patienten

Heimselbstbehandlung nach Schulung der Patienten, so dass
+ die Praxis entlastet wird und
« mehr Selbstbestimmung des Patienten mdglich ist.



culaquige

Dosierung:’

- Die kumulative Gesamtdosis pro Monat sollte bei 0,2- 0,4 g/kg KG liegen
(Behandlungsintervall: téglich bis alle zwei Wochen, i.d.R. Ix pro Woche).

* Um die Infektionsgefahr bestméglich zu reduzieren, kann eine individuelle

Dosisanpassung sinnvoll sein.
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Basisinformation
cutaquig®

165 mg/ml Injektionslésung
Wirkstoff: Normales Immunglobulin vom Menschen

Zusammensetzung: Wirkstoff: Normales Immunglobulin vom Menschen
165 mg/ml (Immunglobulin G-Gehalt: mindestens 95 %).

IgA max. 300 pg/ml. Sonstige Bestanditeile: Maltose, Polysorbat 80,
Wasser fUr Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete: Substitutionstherapie bei Erwachsenen, Kindern
und Jugendlichen (0 -18 Jahre) bei primaren Immunmangelsyndromen
(PID) mit eingeschrdankter Antikérperbildung, sekundéren Immunmangel-
krcnkheitenngID) bei Patienten mit schweren oder rezidivierenden
Infektionen, bei denen die antimikrobielle Therapie unwirksam ist und die
entweder ein nachgewiesenes Versagen spezifischer Antikérper (PSAF)
oder IgG-Serumspiegel von < 4 g/l aufweisen.

Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen jegliche Bestandteile des
Préparates.

cutaquig® darf nicht intravasal verabreicht werden. cutaquig® darf bei
schwerer Thrombozytopenie und anderen Hdmostasestérungen nicht
intramuskuldr verabreicht werden.

Nebenwirkungen: Sehr haufig: lokale Reaktionen an den Injektionsstellen
(Schwellung, Schmerzen, Rétung, Verhdrtung, lokale Erwérmung, Juckreiz,
H&matome und Hautausschlag).

Haufig: Kopfschmerzen, Ubelkeit, abdominale Distension, Abdominal-
schmerzen, Erbrechen, Myalgie, Pyrexie, Schuttelfrost, Ermidung,
Auftreten von freiem Hadmoglobin.

Octapharma GmbH

Elisabeth-Selbert-Stralke 11
40764 Langenfeld

Tel.: +49 (0) 2173 917-0
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www.octapharma.de

Gelegentlich: Schwindelgefuhl, Brechreiz, Hypertransaminasdmie,
Ausschlag, Hautreaktion, Arthralgie, Brustkorbbeschwerden, grippe-
ahnliche Erkrankung, Unwohlsein, Schmerz, positiver Coombs-Test,
Haptoglobin erniedrigt, Himoglobin erhéht, Kreatinin im Blut erhéht,
allergische Reaktionen, niedriger Blutdruck.

Selten: plétzlicher Blutdruckabfall.

In Einzelfdllen: anaphylaktischer Schock.

Die folgenden zusatzlichen Nebenwirkungen wurden wéhrend
der Anwendung nach der Zulassung von cutaquig® festgestellt:
Uberempfindlichkeit (z. B. Erythem, Urtikaria), Thromboembolie,
Thrombose (z. B. tiefe Venenthrombose, apoplektischer Insult),
Hypertonie, Pruritus, Rickenschmerzen.

Die folgenden zusdtzlichen Nebenwirkungen wurden wéhrend der
Anwendung von subkutanen Immunglobulinpréparaten nach der
Marktzulassung festgestellt: Gesichtsédem, Tremor, Bldsse, Broncho-
spasmus, Dyspnoe, Husten, Durchfall, Flushing, Hitzegefuhl, Frésteln,
Asthenie, Engegeflhl im Hals, aseptische Meningitis.

Verschreibungspflichtig.

OCTAPHARMA GmbH, Elisabeth-Selbert-Strake 11,
40764 Langenfeld

Stand: Juli 2024

oclapharmao

cutaquig® SID Onko/01/0426





