Biotest NIS-020

Nicht-interventionelle Langzeitstudie (NIS) zum klinischen Einsatz
von Biotest IVIGs in verschiedenen Indikationen —
Substitutionstherapie mit Pentaglobin
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Biotest NIS-020: Auf einen Blick @

Nicht-Interventionelle Studie (Deutschland) Indikationen:
Arzneimittel: Yimmugo 100 g/I, ISfTrg-illx[t))stltutlonstheraple:
— Intratect 50 g/|, Pentaglobin 50 g/I ’

| Immunmodulation — nur Yimmugo, Intratect
60 Praxen 3.000 Patienten 30.000 Infusionen GBS, CIDP, MMN, MG, Kawasaki-Syndrom, ITP

Studienpopulation:

Es konnen Patienten jeden Alters und Geschlechts
eingeschlossen werden. Es gelten die in der
Fachinformation aufgefiihrten zugelassenen
Indikationen — keine Ausschlusskriterien.

§|h Zielsetzung: Erhebung von Vertraglichkeits-

Qly_ und Wirksamkeitsdaten aller Biotest-IVIG
in der Routineanwendung

04/2021 First Patient In

08/2023 Yimmugo First Patient In

Planned: 08/2026 Pentaglobin First Patient In
ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo>

01/2025 Cut off Interim-Auswertung Yimmugo

SID, sekundérer Immunmangel; PID, primarer Immunmangel; GBS, Guillain-Barré-Syndrom; CIDP, chronisch inflammatorische demyelinisierende Polyneuropathie; MMN,
multifokale motorische Neuropathie; MG, Myasthenia Gravis; ITP, primdrelmmunthrombozytopenie



Biotest NIS-020: Pentaglobin in der Substitutionstherapie@

Wer profitiert von Pentaglobin
» Patienten mit wiederkehrenden Infektionen und/oder
starken gastrointestinalen Beschwerden trotz adaquater
IVIG-Therapie
» Einhergehend mit niedrigem IgM und/oder IgA-Spiegel <
0,07 g/L

Infusionsanleitung fur Pentaglobin
» Start mit langsamer Infusionsgeschwindigkeit
(Gemal FI, 0,4 mL/kg/hour)
» Gabe ca. alle 10 Tage (1-2 Wochen) um ein Anstieg der
IgM- und IgA-Spiegel zu erreichen
(Gemal Fl, 3-5 mL/kg KG)

Fl, Fachinformation
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Dokumentationsubersicht

Zu Studienbeginn (vor erster IVIG-Gabe)
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g [0 Einwilligungserklarung [0 SF-36, QOL ausdrucken und an Patienten geben

@
()} ] Patientenaufklarung [0 Einwilligungserklarung
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M [0 Bearbeitung SF-36, QOL (alle 3 Monate)
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Dokumentationsubersicht: Substitutionstherapie

Beispielhaftes Therapieschema (Pentaglobin-Infusion alle 2 Wochen)
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m
1. Penta-Gabe nach ca. 3 Monaten nach ca. 6 Monaten
§ [0 SF-36, QOL ausdrucken § [0 SF-36, QOL ausdrucken
und an Patienten geben und an Patienten geben e
[ Erinnerung Arzt- LI Erinnerung Arzt-
Beurteilungsbogen Beurteilungsbogen
[ ] . @ . PDF
M U Bearbeitung Arzt- M\ [ Bearbeitung Arzt- a
Beurteilungsfragebogen Beurteilungsfragebogen :
Beurteilung
. ) L J
MR LU Bearbeitung SF-36, QOL ‘i‘ [1Bearbeitung SF-36, QOL Beurteilungs-
fragebogen

Wiederholung alle 3 Monate und am Behandlungsende

Alle 3 Monate erfolgt eine Zwischenbewertung



Honorierung:

Beispielhaftes Therapieschema (Pentaglobin-Infusion alle 2 Wochen)
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1. Penta-Gabe Tag 28 Tag 56 ' Tag 84

~]

=| *0¢ =| 40¢
SF36 Honorierung pro Quartal SF_=36
% 40 € 480 € (6x Infusion + Beurteilungsbogen) % a0€
e QoL 80 € (1x SF-36, 1x Qol) o
560 € Gesamt
Die Rechnung wird a
viertel- oder halb-
jahrlich automatisch Information

vom System erstellt. Honorierung




NIS-020: Kontaktdaten & Ansprechpartner

Technischer Support

Bei technischen Fragen wenden Sie sich bitte an
AMS GmbH, Biotest-Team

AMS Advanced Medical Services GmbH
Am Exerzierplatz 2

68167 Mannheim, Germany

Telefon: +49 (0) 621 700 95 100

(Hotline werktags von 9 Uhr bis 17 Uhr)

E-Mail: ivig-support@ams-europe.com

Arzneimittelsicherheit
Corporate Drug Safety

Biotest AG

LandsteinerstralRe 3

63303 Dreieich, Germany

Telefon: +49 (0) 6103 801-756 or -1529
Fax:  +49 (0) 6103 801-854

E-Mail: drugsafety@biotest.com

Med.-wiss. Fragen
Corporate Medical Affairs
Prof. Artur Bauhofer, Telefon: +49 (0) 6103 801 730

Ansprechpartner Dokumentation/eCRF
Henning Rakelmann, Telefon: +49 (0) 6103 801 579
E-Mail: NIS@biotest.com



mailto:ivig-support@ams-europe.com
mailto:ivig-support@ams-europe.com
mailto:ivig-support@ams-europe.com
mailto:ivig-support@ams-europe.com
mailto:ivig-support@ams-europe.com
mailto:drugsafety@biotest.com
mailto:NIS@biotest.com

NIS-020: Beobachtungsplan
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Wichtige Dokumente
IVIG

Informationsbrief Honorierung

eCRF Benutzerhandbuch
Beobachtungsplan

Meldeformular SUE

Meldeformular Schwangerschaft
Pharmazeutisch Technische Reklamation

Informatiensschreiben fiir vorhandene Patienten

Patienteninfo./Einwilligung Erwachsene
Patienteninfo./Einwilligung Erziehung htige
Patienteninfo./Einwilligung Jugendliche {12-17 Jahre}
Patienteninfo./Einwilligung Kinder {6-11 Jahre)

Fragebbgen

Quality of Life {0QL)
5F-26

Timed up-and-go 2 meter test
MG-ADL

INCAT

MRS

I-RODS

Intratect 50/100 und Yimmugo
Fachinformation Intratect 50

Fachinformation Intratect 100
Fachinformation Yimmugo

@ Al Cheds Status 11888
@ Failed Cheds open 37
132 Hews & Information
! Queries answered 26 " . . i i i i
® DM Queries clos=d 210 Willkommen Sanja Schimo Aktuelle Information Honorierungsinformationen
7] :H': :”5'!55 =F5_’f 0 Studienbuch Bitte beachten Sie das die Behandlung mit Yimmugo ab sofort Fir diz Henorizrung bekommen Sie in regelmékigen Absténden
9 CRA Queries answered o o ) o ) ) dokumentiert werden kann und nur noch die aktuellen Patienten Rechnungsvordrucks zur Verflgung gestellt. Disser beinhaltat alle
¥ CRA Queries closed 0 Fur die Erfassung neuer Fatienten bzw. fur die weitere Eingabe Informaticnen genutzt werden sollen ierungswirdigen Infusi / Fragebégen. Sie sollten den
@ Ercken flags a bersits erfasster Fatienten, bitte hier dricken: Rechnungsvordruck innerhalb von 4 ur ieb Udeschideen.
a Mur dann kinnen wir die Rechnung beridwsichtigen.

‘Weiters Details entnehmen Sie bitte dem "Informationsbrief Honorierung™.
Ciesen finden Sie im Bersich der Wichtige Dokuments zum Herunterladen.

Technischer Support

Bei technischen Fragen wenden Sie sich bitte an AMS GmbH, Biotest-Team
AMS Advanced Medical Services GmbH

Am Exerzierplatz 2

88187 Mannheim, Germany

Telefon: +42 (0} 821 700 85 100

{Haotline wertags von 9 Uhr bis 17 Uhr)

E-Mail: ivig-support@ams-eurcpe.com

herheit

Corporate Drug Safety

Bictest AG

Landsteinerstrale 2

63303 Dreieich, Germany

Telefon: +42 {0} 8102 801-758 or -1529
Fax: +49 (0} 8102 801-854

E-Mail: drugsafety@bioctest.com

Med.-wiss. Fragen

Corporate Medical Affairs

Prof. Artur Bauhofer, Telefon: +42 (0) 8102 201 720
Henning Rakelmann, Telefon: +49(0) 2102 801 &579
E-Mail: Nl 5@bictest.com




	Slide 1
	Slide 2: Biotest NIS-020: Auf einen Blick
	Slide 3: Biotest NIS-020: Pentaglobin in der Substitutionstherapie
	Slide 4: Dokumentationsübersicht
	Slide 5: Dokumentationsübersicht
	Slide 6: Dokumentationsübersicht: Substitutionstherapie
	Slide 7: Honorierung:
	Slide 8: NIS-020: Kontaktdaten & Ansprechpartner
	Slide 9: NIS-020: Beobachtungsplan

