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Nicht-interventionelle Langzeitstudie (NIS) zum klinischen Einsatz von Biotest IVIGs in
verschiedenen Indikationen — ab sofort kann auch die Substitutionstherapie mit
Pentaglobin® dokumentiert werden

Sehr geehrte Interessenten

Die Firma Biotest flihrt eine nicht-interventionelle Studie (NIS) zum Einsatz von intravendsen
Immunglobulinen (IVIG: Yimmugo® und Intratect®) im Rahmen aller zugelassenen Indikationen
durch. Die NIS wurde fiir die Substitutionstherapie um das Immunglobulin Pentaglobin® erweitert.
Pentaglobin® ist im Gegensatz zu Standard-Immunglobulinen ein Praparat, das auch IgA und IgM
enthalt. Die Verteilung der Immunglobulinklassen entspricht denen des menschlichen Plasmas.
Pentaglobin® ist fir die ,Immunglobulinsubstitution bei immunsupprimierten Patienten und
schwerem sekundarem Antikdrpermangelsyndrom (immungeschwachten Patienten und solchen
mit unterdrickter Immunabwehr® und fiir die ,Therapie bakterieller Infektionen bei gleichzeitiger
Anwendung von Antibiotika“ zugelassen.

Ziel der NIS ist es detaillierte ,real world Daten® zur Therapie mit den drei
Immunglobulinpraparaten (Intratect®, Yimmugo® und Pentaglobin®) in den unterschiedlichen
Indikationen zu gewinnen, um daraus ggf. spater individuelle, auf den Patienten zugeschnittene
Therapieempfehlungen ableiten zu kénnen.

Welche Patienten kénnen von einer Pentaglobin® Substitutionstherapie profitieren
Patienten unter adaquater Standard IVIG Therapie, die einen niedrigen IgA und/oder IgM Spiegel
(<0,07 g/L) und wiederkehrende Infektionen und/oder gastrointestinale Beschwerden aufweisen,
kénnen von einem Praparat wie Pentaglobin® profitieren, da bei diesen Patienten eine alleinige
IgG Substitution nicht ausreicht. Von wiederkehrenden Infektionen spricht man, wenn mindestens
drei Infektionen pro Jahr auftreten, die eine medizinische Behandlung erfordern, vorwiegend
Infektionen der Atemwege und des Magen-Darm-Trakts. Ein Defizit von verschiedenen
Immunoglobulinklassen kann z.B. bei Tumorpatienten unter Behandlung mit Biologika oder nach
Chemotherapie auftreten und zu einem sekundaren Immundefekt (SID) fuhren.

Da IgM (7-10 Tage je nach Quelle) und IgA (6 Tage) eine deutlich kirzere Halbwertszeit als 1gG
(20 Tage) besitzen, sollte Pentaglobin® 6fter verabreicht werden als ein Standard IVIG. In einer
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aktuellen Studie aus Frankreich bei Patienten mit einem primaren Immundefekt (PID) hat sich
eine Pentaglobin Gabe alle 1 bis 2 Wochen als glinstig herausgestellt (1).

In der Pentaglobin® Fachinformation wird eine Dosis von 0,15 — 0,25 g/kg KG fir die
Substitutionstherapie mit Pentaglobin empfohlen, mit Wiederholungsgaben falls erforderlich in
wochentlichen Abstanden. Es empfiehlt sich, die Immunglobulin Serumspiegel von den Patienten
regelmallig zu monitoren. Ziel ist es eine Normalisierung der Spiegel von IgM, IgA und IgG zu
erreichen.

Pentaglobin sollte vor der Verabreichung wie alle Immunglobulinpraparate auf Raumtemperatur
gebracht werden. Das Produkt sollte laut Fachinformation anfangs langsam mit 0,4 mil/kg
KG/Stunde verabreicht werden. Es wird empfohlen eine Uberwachung des Patienten
durchzufihren, um bei Unvertraglichkeit sofort einschreiten zu kénnen.

Fur jede vollstandig dokumentierte Gabe wird eine Aufwandsentschadigung von 80€ ausgezahlt,
fur die Lebensqualitatsfragebogen je in Hohe von 40€.

Die Projektkoordination und das Datenmanagement erfolgen durch unseren Dienstleister
Advanced Medical Services (AMS).

Biotest ist Sponsor dieser Studie.

Wir wirden uns sehr uber lhr Interesse an der Studienteilinahme bzw. Dokumentation von
Pentaglobin in der Substitutionstherapie freuen, falls Sie noch Fragen haben, wenden Sie sich
gern jederzeit an uns:

E-Mail: NIS@biotest.com

Herzliche Grife,

Prof. Dr. Artur Bauhofer Henning Rakelmann
Senior Director Corporate Study Manager CMA
Medical Affairs (CMA)
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