culfaquig”

Humant normalt immunglobulin (SClg)
165 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Det nya subkutana

immunglobulinet som ersatter
gammanorm®

ocltapharma



Cutaquig® ar en ny 16,5%-ig subkutan immunglobulinlésning (SClg)
for behandling av personer med primér imunbrist (PID) och sekundar
immunbrist (SID)."’

Cutaquig® ersatter gammanorm®

Cutaquig® samlar de basta egenskaperna hos tva av Octapharmas
valetablerade produkter, gammanorm® och octagam®

Liksom gammanorm®,? &r cutaquig® en 16,5 %-ig immunglobulinldsning for
subkutan injektion’

Cutaquig® produceras med samma valetablerade tillverkningsprocess som
octagam®:3

@ Cutaquig® har val bevisad effekt och tolerabilitet*> och ger liksom

fér gammanorm® mojlighet att anpassa behandlingen till patientens
individuella livsstil och behov.

| tva kliniska fas 3-studier observerades inga allvarliga bakterieinfektioner
och inga allvarliga systemiska biverkningar*>

I 77 % av cutaquig®infusionerna observerades inga reaktioner pa
infusionsstallet* och >99 % av reaktionerna pa infusionsstallet var milda
eller mattliga*

Cutaquig® kan forvaras i rumstemperatur (vid hogst 25 °C) i upp till 9
manader’, vilket ger 6kad flexibilitet

o Cutaquig® rekommenderas att ges med samma dos och infusionsvolym
som gammanorm®?

manadsdos pa 0,4 till 0,8 g/kg’

Vid sekundar immunbrist rekommenderas
en sammanlagd manadsdos
pa 0,2 till 0,4 g/kg'

|:: Vid primar immunbrist rekommenderas att ge en sammanlagd

'V Detta ldkemedel &r foremal for utdkad Gvervakning.



Likheter mellan gammanorm® och cutaquig®

Skillnader mellan gammanorm® och cutaquig®

gammanorm®

PID och i specifika situationer
av hypogammaglobulinemi

och aterkommade bakteriella
infektioner i kronisk lymfatisk
leukemi, multipelt myleom samt
vid hypogammaglobulinemi
foére och efter allogen
stamcellstransplantation?

1 manad
Glycin?

2 validerade steg
for virusinaktivering
och avlagsning?

1 tillverkningsstalle

w %-ig l6sning'?

Kan férvaras i kylskap (2-8 ° C) i upp till 3 ar'2

cutaquig®

PID och SID™!

9 manader’

Maltos'

3 validerade steg
for virusinaktivering
och avlagsning'

2 oberoende
tillverkningsstallen

Lag viskositet*® for enkel anvandning och adminstrering

Cutaquig® har en utékad indikation
for anvandning i sekundar
immunbrist*

Cutaquig® har langre férvaring i
rumstemperatur®

Cutaquig® har maltos som stabilisator (hjalpamne)

Cutaquig® har 3 validerade steg for
virusinaktivering och avlagsning, vilket
sakerstaller en hog marginal mot smittoéverféring

Octapharma o6kar produktionskapaciteten
for SClg med cutaquig®

*Sekundar immunbrist (SID) hos patienter med svéra eller aterkommande infektioner, ineffektiv antimikrobiell behandling och antingen pavisad specifik
antikroppsbrist (s.k. PSAF) eller serum-IgG-nivar pa < 4g/l. PSAF= oférmaga att uppbringa minst en 2-faldig 6kning av IgG-antikroppstiter

mot pneumokockpolysackarid- och polypeptidantigenvacciner.
Inom héllbarhetstiden kan cutaquig® férvaras i rumstemperatur (vid hogst 25 °C) i upp till 9 manader utan att férvaras i kylskap igen, och méste kastas
om den inte anvéands efter detta. For langtidsférvaring ska dock cutaquig® férvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C.'

cufaquige



Fran gammanorm® till cutaquig®

Omvandlingen fran de tidigare férpackningsstorlekarna med gammanorm® (i ml) till de nya for-
packningsstorlekarna med cutaquig® (i gram) kan medféra att dosen kan behova justeras for att
bibehalla individuellt avpassat injektionsintervall hos patienten. Har ar nagra exempel pa doser:

Tidigare dos i ml med gammanorm® Doseringsforslag anpassade till
Exempel pa vanliga doser gramférpackningar med cutaquig®

8 g (48 ml)

2 x 20 ml 2 x4 g (48 ml)

2g+4g((36ml)

49+ 19 (30ml)
20 ml + 10 ml
4 g (24 ml)

4 g (24 ml)

2g+1g(18ml)

'V Detta lakemedel ar féremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mgjligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation.

Cutaquig® 165 mg/ml injekti atska, 16sning (Humant normalt immunglobulin (SCig))

Terapeutiska indikationer: Substitutionsbehandling fér vuxna, barn och ungdomar (0-18 &r) vid priméra immunbristsyndrom (PID) med nedsatt
produktion av antikroppar. Sekundar immunbrist (SID) hos patienter med svéra eller dterkommande infektioner, ineffektiv antimikrobiell behandling
och antingen pavisad specifik antikroppsbrist (s.k. PSAF*; proven specific antibody failure) eller serum-lgG-niva pa < 4g/l. *PSAF = oférmaga att
uppbringa minst en 2-faldig 6kning av IgG-antikroppstiter mot pneumokockpolysackarid- och polypeptidantigenvacciner. Kontraindikationer:
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne. Cutaquig fér inte ges intravaskulért eller intramuskulért. Det fér inte heller ges
till patienter med svar trombocytopeni och andra hemostasrubbningar. Varningar och forsiktighet: Eftersom Cutaquig innehéller maltos (maximalt
90 mg per ml) som hjélpdmne, kan paverkan av maltos pa blodglukostester vid exempelvis diabetes, medféra att glukosnivéer felaktigt avléses

som férhéjda och darmed, genom olémplig administrering av insulin, leda till livshotande hypoglykemi och dédsfall. Samtidigt kan verkliga fall av
hypoglykemi forbli obehandlade om det hypoglykemiska tillstandet maskeras av falskt férhéjda glukosvéarden. Anvand dérfor alltid testsystem som
tillampar glukosspecifika metoder for att mata blodglukos. Receptbelagt. Ingar i formanssystem. Datum for Gversyn av produktresumén 2022-05-31.
For ytterligare information, se www.fass.se.
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