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Primare und sekundare Immundefekte

Subkutane
Immunglobulin-Infusion
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Inhalt Zum Thema

— fSCIG: Eine Immunglobulin-Substitution kann bei verschiedenen priméren und sekun-
Flexible Anwendung im Alltag déren Immundefekten indiziert sein. Als wirksame Ersatztherapie hat sich seit

= Infusion in wenigen Schritten mittlerweile 10 Jahren eine Zwei-Komponenten-Infusion aus rekombinanter

humaner Hyaluronidase und normalem Immunglobulin vom Menschen (10 %)
bewdhrt. Von dem ersten und einzigen Immunglobulin zur Hyaluronidase-
unterstiitzten subkutanen Immunglobulintherapie (fSCIG) profitiert ein breites
Spektrum an Patientinnen und Patienten — von Neugeborenen iiber Kinder
und Jugendliche bis hin zu Erwachsenen. Daten aus der Praxisanwendung
bestatigen, dass fSClg auch in der Langzeit-Selbstapplikation effektiv und gut
vertraglich sein kann.

— Selbsttherapie setzt
Schulung voraus

@ Springer Medizin



Beilage in Die Onkologie

Primare und sekundare Immundefekte

Moderne Immunglobulin-Infusion:

subkutan und Hyaluronidase-unterstitzt

s<mmundefekt” ist ein Oberbegriff fiir
unterschiedliche angeborene oder er-
worbene Stérungen der normalen Im-
munreaktion des Korpers. Hauptindiz
fiir einen Immundefekt ist die patho-
logische Infektanfalligkeit, die sich bei
den Betroffenen in der Regel als rezidi-
vierende Infektionen manifestiert.

PID und SID

Angeborene, primdre Immundefekte
(PID) beeintrachtigen entweder die Ent-
wicklung von Immunzellen wie z.B. der
B- oder T-Lymphozyten, oder sie fiihren
zu einem Mangel an Immunglobulinen
(Hypo- oder Agammaglobulindmie) auf-
grund eines Defekts in der B-Zell-Reihe.
PID konnen ihre Ursache dariiber hinaus
auch in weiteren Funktionsbereichen
des Immunsystems haben, wie z.B. im
Komplementsystem oder in Phagozy-
ten. Mehr als die Halfte der PID sind mit

konventionelle
SClg-Infusion

-

Hyaluronsaure hemmt die
Verteilung von Immunglobulin G

eingeschrankte Resorption von
Immunglobulin G in die
LymphgefaRe’

einem Antikdrpermangel assoziiert, die
tibrigen PID zeigen zusétzlich oder aus-
schlieBlich zelluldre Defekte oder beru-
hen auf dem Fehlen oder der Dysfunk-
tion anderer humoraler Faktoren des Im-
munsystems [1-3].

Sekundare Immundefekte (SID) sind
erworbene Funktionsstérungen des Im-
munsystems, die im Unterschied zu den
angeborenen PID weitaus haufiger auf-
treten. Schatzungen zufolge kommt al-
lein der sekunddre Antikérpermangel
mindestens 30-mal haufiger als der pri-
mare Antikdrpermangel vor [4]. Zu den
mdoglichen Ursachen eines SID zahlen ei-
ne medikamentds induzierte Immunde-
fizienz durch Chemotherapien und im-
munsuppressive Behandlungen (u.a.
Glukokortikoide, Biologika, Antirheuma-
tika), hdamatologisch-onkologische und
entziindlich-rheumatische Grunder-
krankungen, Mangelerndhrung, schwer-
wiegende Infektionskrankheiten oder
metabolische Erkrankungen [5].

Therapie mit normalem Immunglobulin vom Menschen
(10 %)/rekombinante humane Hyaluronidase
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Hyaluronidase erhoht voriibergehend die

Gewebepermeabilitat und unterstutzt die gleichmaBige

Verteilung der Inmunglkobulin-Dosis

verbesserte Resorption in die LymphgefaBe

langere Infusionsintervalle und héhere -volumina

kiirzere Infusionsintervalle
mit SClg”"°

mit fSClg”""

Abb. 1 A Die Vorbehandlung mit Hyaluronidase ermdglicht langere Infusionsintervalle (bis zu
4 Wochen), denn Hyaluronidase-unterstiitztes subkutanes Immunglobulin (fSClg) erlaubt die
Infusion héherer Volumina im Vergleich zur konventionellen SClg* (modifiziert nach [7-9])
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Erstes und einziges fSClg

Die Immunglobulin-Ersatztherapie ist ein
wichtiger Bestandteil der Behandlung von
angeborenen und erworbenen Immunde-
fekten. Mit HyQvia® steht seit mittlerweile
zehn Jahren das erste und einzige Immun-
globulin (Ig) zur Hyaluronidase-unterstiitz-
ten subkutanen Immunglobulintherapie
(fSClg; facilitated subcutaneous immuno-
globulin) zur Verfiigung [6].

Das Praparat besteht aus zwei Kom-
ponenten: normalem Immunglobulin
vom Menschen (Ig 10%; davon mindes-
tens 98 % IgG), das aus dem Plasma ge-
sunder Spenderinnen und Spender her-
gestellt wird, und rekombinanter huma-
ner Hyaluronidase (rHuPH20) [6].

Die 1g-10 %-Komponente ist fiir die
therapeutische Wirkung des Arzneimit-
tels verantwortlich, die rHUPH20 unter-
stiitzt die Verteilung und Resorption des
Ig 10 %, indem es das Gewebe fiir die In-
fusionslosung vorbereitet. Die rHuPH20
ist eine 6sliche, rekombinante Form der
humanen Hyaluronidase, die durch zeit-
weise Depolymerisation von Hyaluron-
saure (Hyaluronan) die Permeabilitdt des
subkutanen Gewebes erhoht [6].

Innovativer Wirkmechanismus

Physiologisch wird ungeféhr ein Drittel
der Hyaluronsaure in der Haut téglich er-
neuert, wozu das Enzym Hyaluronidase
beitragt. Die fSClg nutzt diesen natiirli-
chen Prozess, indem die in einem ersten
Schritt applizierte rHuPH20 die Hyalu-
ronsaure im subkutanen Gewebe lokal,
vorlibergehend und reversibel depoly-
merisiert. Dadurch erhoht sich die Per-
meabilitat des Subkutangewebes, was
die Verteilung der nachfolgenden Im-
munglobulin-Infusion unterstiitzt. Die



urspriingliche Festigkeit des Unterhaut-
gewebes wird durch den Aufbau von Hy-
aluronsdure innerhalb von 24-48 Stun-
den nach Infusionsende vollstandig wie-
der hergestellt [6-9].

,Chronisch-rezidivierende Infektionen
kdnnen langfristig zu dauerhaften
Organkomplikationen insbesondere
der Lunge fiihren. Eine regelmdllige
Immunglobulin-Substitution
kann die Lebensqualitdt und die
Lebenserwartung der Patientinnen
und Patienten verbessern. Dies
sprechen wir zur Motivation der
Betroffenen an."

Prof. Dr. Michael Borte,

Direktor am ImmunDefektCentrum Leipzig (IDCL),
Klinikum St. Georg gGmbH, Leipzig

Die Vorbehandlung des Gewebes mit
rHuPH20 erlaubt groRere Infusionsvolu-

fSClg in der Praxis

mina — bis zu 600 ml pro Infusionsstelle —
sowie eine hohere Flussrate im Vergleich
zu konventionellen subkutanen Prépara-
ten (SClg)?, bei denen nur 15-60 ml pro
Infusionsstelle verabreicht werden kon-
nen (Abb. 1) [6-12]. Dadurch sind Infusi-
onsintervalle von 3-4 anstelle von 1-2
Wochen moglich [6, 13]. Zudem unter-
stlitzt die Hyaluronidase eine gleich-
mafige Verteilung der Immunglobulin-
Dosis [7-9]. Im Ergebnis ist fiir Patien-
tinnen und Patienten mit Bedarf fiir ei-
ne Immunglobulin-Substitutionsthera-
pie eine Behandlung mit nur 13 Nadel-
stichen® pro Jahr moglich im Vergleich
zu ca. 26 bis 150 Nadelstichen mit kon-
ventionellem SClg [6, 13-15].

Flexible Anwendung im Alltag

fSClg bietet Patientinnen und Patienten
im Gegensatz zur intravendsen Immun-

globulingabe (IVIg) die Méglichkeit,
sich selbst zuhause zu behandeln [6].
Daten aus der prospektiven, multizen-
trischen Beobachtungsstudie FIGARO
haben bestatigt, dass fSClg auch in der
Langzeit-Selbstapplikation durch die
Betroffenen wirksam und gut vertrag-
lichist [13, 16].

Dank der flexiblen Infusionsinterval-
le von bis zu drei oder vier Wochen an
nur einer Infusionsstelle und dem flexi-
blen Infusionsvolumen ermdglicht fSClg
den Betroffenen eine individuelle, ganz
auf die eigenen Bediirfnisse abgestimm-
te und bestmoglich in den Alltag inte-
grierbare Behandlung ihres Immunde-
fekts. Die Patientinnen und Patienten
werden in ihrem tdglichen Leben we-
niger beeintrachtigt und zugleich ent-
lastet, sodass ihr Leben im Vordergrund
steht — und nicht ihre Erkrankung und
deren Therapie [7].

Umfassende Indikationsabdeckung,
erfolgreiche Therapie

fSClg bietet Patientinnen und Patien-
ten mit unterschiedlichen PID und SID
eine wirksame und sichere Behand-
lungsoption.

Indiziert ist fSClg bei Erwachsenen, Kin-

dern und Jugendlichen (0-18 Jahre) mit:

- PID mit unzureichender Antikorper-
bildung

- SID bei Patientinnen und Patienten,
die an schweren oder rezidivieren-
den Infektionen leiden oder bei de-
nen eine antimikrobielle Behand-
lung unwirksam ist und die entwe-
der ein nachgewiesenen Versagen
von spezifischen Antikdrpern (PSAF

= proven specific antibody failure)*
oder einem Serum-IgG-Spiegel
<4 g/l aufweisen.

Damit besteht fiir fSClg ein breites An-
wendungsspektrum bei Menschen mit
PID und SID.

Systemische Vertraglichkeit
besser als bei IVig

Im Vergleich zu IVlg® verursacht fSClg
deutlich weniger systemische Neben-
wirkungen [7].* Die lokale Vertraglich-
keit ist gut und mit der einer wochent-
lichen SClg-Applikation vergleichbar

[7]. Auch unter einer Langzeitanwen-
dung kommt es nicht zu Veranderun-
gen der Haut oder des subkutanen Ge-
webes [15, 16].

Effektive Substitutionstherapie

Die klinische Wirksamkeit von fSClg un-
terscheidet sich nicht wesentlich von
der einer IVIg-Therapie. Bei der Verab-
reichung alle drei bis vier Wochen lie-
gen die IgG-Talspiegel im Therapiever-
lauf im Median bei 10,7 g IgG/I. Es wer-
den anhaltende IgG-Talspiegel erreicht
und damit niedrige Infektionsraten er-
moglicht [7]. Real-Life-Daten zur Lang-



zeitbehandlung zeigen, dass auch Pati-
entinnen und Patienten, die in Selbst-
applikation zuhause infundieren, liber
mehrere Jahre von einer geringen In-
fektionsrate profitieren konnen [16].

In der Zulassungsstudie fiir fSClg lag
die Rate an akuten schweren bakteriel-
len Infektionen® bei lediglich 0,025 pro
Patientin bzw. Patient und Jahr. Damit
war die Rate signifikant niedriger als der
in der Richtlinie der FDA (Food and Drug
Administration) angegebene Schwellen-
wert von 1,0 pro Patientin bzw. Patient
und Jahr (p=0,046) [7, 17]. Zudem war
die Anzahl der Tage unter Antibiotika-
therapie mit 1,69 pro Patientin bzw. Pa-
tient und Jahr gegeniiber der herkdmm-
lichen IVIg (3,15 pro Patientin/Patient
und Jahr) ebenfalls gering [7].**

~mmunglobulin-Spiegel im
Normbereich sind Voraussetzung
fiir eine effektive Verminderung des
Infektionsrisikos, und die Bestimmung
der Inmunglobulin-Spiegel im Blut
ist einfach. Dabei sollten die IgG-
Spiegel im unteren Normbereich
liegen, weil man durch unnétig hohe
Immunglobulin-Konzentrationen auch
zusdtzliche Probleme hervorrufen
kann. Es gilt nicht die Regel viel hilft
viel, sondern so viel wie nétig,
so wenig wie moglich."

Prof. Dr. Christof Specker,

Direktor der Klinik fiir Rheumatologie & Klinische

Immunologie KEM,
Evangelisches Kliniken Essen-Mitte

Langzeit-Real-World-Daten haben
die gute Vertrdglichkeit und Durch-
fiihrbarkeit von fSClg bei einem brei-
ten Spektrum an Patientinnen und Pati-
enten mit PID oder SID bestétigt. Belegt
wurde dariiber hinaus eine gute Adha-
renz zu der Therapieform [13].

Anwendung in der Praxis

Die Dosis und das Dosisregime hdngen
von der Indikation ab. Bei therapiena-
iven Erkrankten mit PID empfiehlt es
sich, zu Beginn der Therapie die Infusi-

kumulative
Monatsdosis (g/kg)

Korpergewicht
des Patienten (kg)

Anzahl der Infusionen pro Monat

onsintervalle schrittweise von einer ein-
mal wochentlichen Dosis auf eine Dosis
alle drei oder vier Wochen zu verlangern.
Das Dosierungsintervall zur Aufrechter-
haltung des Spiegels liegt zwischen zwei
und vier Wochen. Ab dem zweiten Mo-
nat sollte eine Dosierung von 0,4-0,8 g/
kg Korpergewicht (KG) alle drei bis vier
Wochen gewdhlt werden [6].

In Abhéngigkeit vom pharmakoki-
netischen und klinischen Ansprechen
auf die Therapie und von der Vertrag-
lichkeit sollte die Dosierung individu-
ell an die Bediirfnisse der Betroffenen
angepasst werden. Die Immunglobu-
lin-Talspiegel sollten gemessen und
ins Verhdltnis zur beobachteten Infek-
tionshdufigkeit gesetzt werden. Um
die Infektionsrate bei Bedarf zu sen-
ken, kann eine Dosiserhdhung zur An-
hebung des Talspiegels auf >6 g/l erfor-
derlich sein [6].

Bei Patientinnen und Patienten mit
SID liegt die empfohlene Dosis bei 0,2-
0,4 9/kg KG alle drei bis vier Wochen. Um
optimalen Schutz gegen Infektionen zu
bieten, sollte die Dosis nach Bedarf ange-
passt werden. Bei Patientinnen und Pa-
tienten mit persistierenden Infektionen
kann eine Dosiserhohung erforderlich

/0,1g/ml =

Abb. 2 « Formel
Volumen

: zur Berechnung des
pro Dosis (ml) . -
Infusionsvolumens fiir
fSClg

(modifiziert nach [6])

sein, bei Infektionsfreiheit kann eine Re-
duzierung der Dosis erwogen werden [6].

Umstellung von
einer Vorbehandlung

Bei Patientinnen und Patienten, die von
IVlg auf fSClg umgestellt werden, sollte
die Dosis dquivalent zur bisherigen Mo-
natsdosis gewahlt werden. Bei einem
bisherigen Dosierungsintervall von drei
Wochen kann das Intervall durch ent-
sprechende Aufteilung der kumulativen
Monatsdosis auf vier Wochen verlangert
werden.

Wird die Umstellung von SClg ge-
wiinscht, wird die erste fSClg-Infusion
eine Woche nach der letzten SClg-Ga-
be appliziert. Die Dosis sollte dquivalent
zur bisherigen Monatsdosis gewahlt und
kann auf ein Intervall von drei oder vier
Wochen angepasst werden [6].

Berechnung des
Infusionsvolumens

Daraus ergibt sich, dass das Infusionsvo-
lumen vor Behandlungsbeginn mittels
einer einfachen Formel berechnet wer-
den muss (Abb. 2) [6].

65-jahrige Patientin mit chronischer lymphatischer Leukamie

- Indikation zur Inmunglobulintherapie: Sekundarer Imnmundefekt mit schwerer
Hypogammaglobulindmie (<0,2 g/l IlgG) nach Chemotherapie unter anderem mit
Rituximab. Aufgrund der weiten Entfernung von 50 km zur onkologischen Praxis soll
eine Umstellung von intravendser IgRT auf eine Therapie mit fSClg erfolgen.

- Gewicht: 54 kg

- Monatliche Erhaltungsdosis: 0,4 g/kg KG

- Beispielrechnung fiir eine Infusion alle 3 Wochen: Abb. 3

( 54kg x 04g/kg)

1,25 Infusionen

) /0,1g/ml = 172,8 ml/Infusion = 17,28 g1G

Abb. 3 « Beispielrech-
nung fiir eine Infusion
alle 3Wochen
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Infusion von 300 ml normales Immun-
globulin vom Menschen (10 %)

vor der Infusion

rekombinante humane Hyaluronidase

f

direkt nach der Infusion

24h nach der Infusion

©Takeda

Abb. 4 A Beispielbilder nach einer Infusion mit fSClg (300 ml [30 g] alle drei Wochen) bei einer Patientin, 35 Jahre, mit primarem Immundefekt

(allgemeinem variablem Immundefekt; CVID)

Die Immunglobulin-10 %-Kompo-
nente der Zwei-Komponenten-Infusi-
on sollte mit einer Pumpe verabreicht
werden, die rHUPH20 kann entweder
manuell injiziert oder mit einer Pum-
pe appliziert werden. Bevorzugte In-
fusionsstellen sind der mittlere bis
obere Bauchbereich und die Ober-
schenkel. fSClg kann zur Verabrei-
chung einer vollen therapeutischen
Dosis in ein oder zwei Infusionsstel-
len pro Anwendung appliziert wer-
den [6].

Die gesamte Dosis der rHuPH20
wird mit einer Geschwindigkeit von
1 bis 2 ml/min pro Infusionsstelle
oder je nach Vertraglichkeit infun-
diert. Innerhalb von 10 Minuten nach
Beendigung dieser Infusion wird die
volle Dosis des normalen Immunglo-
bulins vom Menschen (10 %) je Infusi-
onsstelle mit demselben subkutanen
Nadelset infundiert, die maximale In-
fusionsrate betragt 300 ml/h/Infusi-
onsstelle [6, 7, 11].

Infusion in wenigen Schritten

fSClg ist unkompliziert anzuwenden und

erfordert nur wenige Schritte, die sich in

Abhéngigkeit davon etwas unterschei-

den, ob eine Spritzenpumpe oder Infu-

sionspumpe verwendet wird:

- allgemeine Vorbereitung (Uberprii-
fung der Durchstechflaschen, Bereit-
stellen der Hilfsmaterialien, Desin-
fektion)

5 Springer | Beilage in Die Onkologie

- Vorbereitung der rHuPH20 (Aufzie-
hen in Spritze/n, Befestigen am Ka-
nilenset, Kantilenset auffillen)

- Vorbereitung des Immunglobulins
(Immunglobulin in den Pumpen-
schlauch aufziehen bzw. in Spritze/n
aufziehen)

- Infusion (Einfiihren und Fixieren
der Kantile, manuelle Infusion von
rHuPH20 als Erstes, Infusion von Im-
munglobulin mit Pumpe als Zweites

- nach der Infusion (Entfernen der Ka-
nile, Dokumentation der Infusi-
on mit der ID+-App oder im Patien-
tentagebuch)

Schwellungen an der Infusionsstel-
le klingen innerhalb von ein bis zwei
Tagen nach der Injektion ohne Folge-
erscheinungen ab (Abb. 4).

algG: Immunglobulin G; IVig: intravendse Immunglobulin-Gabe; SClg: subkutane Immun-
globulin-Substitution.

binD: ie mit 4-wor

< Zu den akuten bakteriellen Infektionen gehoren u. a. Bakteriamie/Sepsis, bakterielle Menin-
gitis, Osteomyelitis/septische Arthritis, bakterielle Pneumonie sowie viszerale Abszesse.

# PSAF = Fehlender Anstieg des IgG-Antil iters gegen

und Polypeptid-Antigen-Impfstoffe um mindestens das 2-Fache.

# Ergebnisse eines sekundaren Endpunkts der offenen Phase-lil-HyQuia®-Zulassungsstudie

sowie i auf Nicht

*normales humane

vom Menschen (
wurde nicht in Head-to-Head-Studien mit anderen SClgs verglichen
** Ergebnisse der offenen Phase-lIl-HyQuia®-Zulassungsstudie, ausgerichtet auf Nicht-Un-

terlegenheit.
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Unterstiitzung fiir Betroffene

Selbsttherapie setzt Schulung voraus

Fiir Menschen, die fSCIG bendtigen,
stehen verschiedene Unterstiitzungs-
angebote zur Verfiigung.

Die Therapie mit fSClg sollte von einer in
der Behandlung von Immundefekten er-
fahrenen Arztin oder einem Arzt begon-
nen und iberwacht werden [6]. Die Be-
handlung ist in der Praxis moglich oder
kann nach vorheriger Anleitung in der
Selbstapplikation zuhause erfolgen [11].

Geeignet ist die Selbsttherapie fiir
Patientinnen und Patienten, die keine
schwere Spritzenphobie, keine psychi-
sche Erkrankung, keine Suchterkrankun-
gen und keine starken korperlichen Ein-
schrankungen haben.

Einfache Dokumentation

Ein wichtiger Teil des Behandlungs-
plans mit fSClg ist die Dokumentati-
on der Behandlung. Um den Erkrank-
ten diese Aufgabe so einfach wie mog-
lich zu machen, wurde ein behordlich
genehmigtes Patiententagebuch ent-
wickelt, in dem die Infusionen mindes-
tens ein Jahr lang erfasst werden kon-
nen. Ziel der Dokumentation ist es, den
Behandlungsplan einzuhalten sowie
Therapieauswirkungen in Notizen fest-
zuhalten, damit diese beim nachsten
Kontrolltermin mit der behandelnden
Arztin bzw. dem behandelnden Arzt
besprochen werden kénnen.

HyQvia 100 mg/ml Infusionslésung zur subkutanen Anwendung

Im Tagebuch notiert werden sollten
die verordneten bzw. applizierten Do-
sen und Infusionsraten, Datum und Dau-
er der Infusion, die Infusionsstelle sowie
das Korpergewicht. Ebenfalls festgehal-
ten werden sollen vor der Infusion ein-
genommene Medikamente, Anderun-
gen in der Verwendung von Hilfsmate-
rialien oder der Infusionsmethode und
mogliche Nebenwirkungen der Thera-
pie bzw. der physische und psychische
Zustand nach der Infusion.

Wirkstoff: Normales Immunglobulin vom Menschen. Zusammensetzung: Dual-Flaschen-Einheit: Eine Durchstechflasche mit 25 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml od. 300 ml L6sung enthélt

normales Immunglobulin vom Menschen 10 % (100 mg/ml) mit mind. 98 % IgG, max. 140 pg/ml IgA. Eine Durchstechflasche mit 1,25 ml, 2,5 ml, 5 ml, 10 ml od.15 ml Losung enthélt re-
kombinante humane Hyaluronidase (rHuPH20). Sonstige 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), Salzsaure (zur pH Anpassung), Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Substitutionstherapie bei Erwachsenen, Kin-
dern und Jugendlichen (0-18 Jahre): Priméares Immundefektsyndrom (PID) mit unzureichender Antikorperbildung; Sekundare Inmundefekte (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 Antikérpern (PSAF:
Fehlender Anstieg des IgG-Antikorpertiters gegen Pneumokokken-Polysaccharid- und Polypeptid-Antigen-Impfstoffe um mindestens das 2-Fache.) oder einen Serum-lgG-Spiegel < 4 g/I
aufweisen. Immunmodulatorische Therapie bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen (0 bis 18 Jahre) mit chronischer inflammatorischer demyelinisierender Polyneuropathie (CIDP)
als Erhaltungstherapie nach Stabilisierung mit IVlg. Geg igen: Uberempfindlichkeit gegen Immunglobuline (vom Menschen), Hyaluronidase oder rHuPH20, einen der sonst. Be-
standteile. lgA-Mangel mit gleichzeitigem Vorliegen von Antikérpern gegen Immunglobulin A (IgA). Intravendse od. intramuskulére Verabreichung. Nebenwirkungen: Sehr héufig: Lo-
kale Reaktionen an der Infusionsstelle (gesamt); Hdufig: Kopfschmerzen, Ubelkeit, Abdominalschmerz, Schmerzen Unterbauch, Schmerzen Oberbauch und abdominaler Druckschmerz;
Erythem, Reaktionen an der Infusionsstelle, einschlieBlich Schmerzen, Beschwerden, Druckschmerz, R6tung, Schwellung und Juckreiz, Warmegefiihl und Fieber, Asthenie, Ermiidung,
Lethargie und Unwobhlsein; Gelegentlich: Schwindelgefiihl, Migrane, Parasthesie, Tremor, Tachykardie, Hypertonie, aufgetriebener Bauch, Durchfall, Erbrechen, Ausschlag, Pruritus,
Urtikaria, Myalgie, Arthralgie, Riickenschmerzen, Schmerzen in einer GliedmaRBe (einschlieBlich Gliederbeschwerden), Brustschmerzen die Skelettmuskulatur betreffend, Steife Gelenke,
Reaktionen an der Infusionsstelle (wie etwa Verfarbung, blaue Flecken, Himatom, Hémorrhagie, Punktion eines BlutgefaBes, Knétchen, Verhartung von Gewebe, Odem, Schiittelfrost,
brennendes Gefiihl, Ausschlag), Schwellung im Genitalbereich; Selten: Schlaganfall, Hypotonie, Dyspnoe, Schmerzen in der Leistengegend, Hamosiderinurie, Hyperhidrosis, Entziindung
an der Infusionsstelle, Warme an der Infusionsstelle, Parasthesie an der Infusionsstelle, Positives Ergebnis beim Coombs-Test; Nicht bekannt: aseptische Meningitis, Uberempfindlichkeit,
Auslaufende Fliissigkeit an der Infusionsstelle, Grippeahnliche Erkrankung. Verschreibungspflichtig. Baxalta Innovations GmbH, Osterreich. Stand der Information: Januar 2024
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