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Hintergrund

Die Applikation von Immunglobulinen wird je nach Produkt unterschiedlich
gehandhabt, ist aber fur die Pflege immer zeitaufwandig und komplex.
Faktoren wie eine bestehende Unvertraglichkeit, die zugrundeliegende
Diagnose, die Arzneimitteliste des Spitals und der Preis beeinflussen die
Auswahl eines Immunglobulins. Das Universitatsspital Basel (USB) hat zwei
verschiedene Immunglobuline an Lager, weitere werden bei Bedarf bestellt.
Zur Vereinheitlichung der Immunglobulin-Gaben und zur Erhohung der
Arzneimitteltherapiesicherneit wurde durch die Spital-Pharmazie in
Zusammenarbeit mit der medizinischen Poliklinik ein einheitliches
Anwendungsschema fur alle Immunglobuline erstellt.

Methodik

Dieses entspricht nicht vollumfanglich den Vorgaben der Fachinformationen,
aber die maximal vorgegebenen Infusionsgeschwindigkeiten werden nicht
uberschritten. Es wurden insbesondere zu Beginn einer Therapie langsame
nfusionsgeschwindigkeiten vorgegeben, welche von allen involvierten
Disziplinen akzeptiert wurden. Es wurde postuliert, dass dadurch die
Patientensicherheit und -zufriedenheit erhoht wird. Ebenso fuhrt das
einheitliche Vorgehen aus Sicht der Patienten zu weniger Fragen.

Die Sicherheit der Immunglobulin-Gaben soll durch eine retrospektive
Datenanalyse anhand der Infusionsgeschwindigkeiten und der Rate an
unerwunschten Wirkungen (UAW) uberpruft werden.

Zur Prufung der Arzneimitteltherapiesicherheit wurden retrospektiv im Zeitraum
von 9 Monaten vor und nach der Umstellung alle Immunglobulin-
Verabreichungen auf der Medizinischen Poliklinik uberpruft. Die Haufigkeit von
UAW wurde erfasst, welche zu einer Reduktion der Infusionsgeschwindigkeit
oder zu einem Therapieabbruch fuhrten.

Resultate

Ebenso wurden die maximal erreichten Infusionsgeschwindigkeiten der beiden
Gruppen mit einem Mann-Whitney-U-Test als Marker fur eine gute
Vertraglichkeit  der Immunglobuline  verglichen. Die  statistische
Datenauswertung erfolgte mit SAS 9.4 (SAS Institute, Cary, NC).

Von 01/2019-09/2019 wurden 58 Patienten mit 320 Immunglobulin-Gaben
behandelt (Praparate: Privigen®, Octagam®, Kiovig® oder Intratect®). Von
10/2019 bis 05/2020 wurden 40 Patienten mit 318 Applikationen therapiert.
Schwerwiegende Arzneimittelreaktionen, welche zu einem Abbruch der
Therapie fuhrten, kamen nur bei einem Patienten vor der Umstellung vor, und
dies bereits bei 40 ml/h. Bei 11 respektive 10 Patienten kam es zu einer milden
UAW (Kopfschmerz, Schwindel, Blutdrucksteigerung), was zu einer
kurzfristigen Reduktion der Infusionsgeschwindigkeit fuhrte (p=0.1674).

Die Infusionsgeschwindigkeiten nach der Einfuhrung des neuen Schemas sind
einheitlicher und leicht tiefer als vor der Umstellung im Zeitraum der 9 Monate.
Die durchschnittiche maximale Infusionsgeschwindigkeit bei Patienten mit
einer UAW war in der zweiten Gruppe jedoch mit 225 ml/h im Vergleich zu
Patienten vor der Umstellung mit 109 ml/h hoher.

Aufgrund unvollstandiger Daten mussten vor und nach der Umstellung 20 %
der Applikationen ausgeschlossen werden.
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* Diese Geschwindigkeit ist gewissen Diagnosen vorbehalten, bei welcher eine Hochdosistherapie
notwendig ist und nur fur Patienten empfohlen, weiche das Praparat gut vertragen.

Diese einheitlichen Geschwindigkeiten werden empfohlen, um das Handling der Immungiobulinen zu
vereinfachen und Fehlerquellen zu reduzieren. Die Maximalgeschwindigkeiten sind tiefer als in den
Fachinformationen, um die Haufigkeit geschwindigkeitsabhangiger Nebenwirkungen zu senken.

Dieses empfohlene Schema darf auch individuell angepasst werden auf Grund individueller
Bedurfnisse der Patienten. Eine héhere Maximalgeschwindigkeit als in der Fachinformation vorgesehen
kann aber nicht empfohlen werden (maximal 7.2 milkg KG/h beziehungsweise 8 mi/kg KG/h fur 0
Intratect). Fur Intratect 5% kann das obige Schema je nach Bedurfnis angepasst werden, doch
ubersteigt die Infusionsgeschwindigkeit in m/h pro Stufe nie das doppeite angegebene Volumen/h.

werden. Bei schwerwiegenden Reaktionen entscheidet zwingend der Arzt, ob eine Fortfuhrung der

Verabreichung Verteilung der Infusionsgeschwindigkeit vor / nach der Umstellung Verteilung der Infusionsgeschwindigkeit mit oder ohne unerwiinschte
Vor der Applikation sind die Infusionsiésungen auf Raum- oder Korpertemperatur zu bringen. Octagam W| rI-t un ﬂEI"I
muss mindestens 30 Minuten vor der Applikation aus dem Kuhischrank und der Verpackung
herausgenommen werden. &0
Die Dosierung von Privigen, Octagam, Kiovig und Intratect erfolgt je nach Indikation und Ansprechen
und ist der jeweiligen Fachinformation zu entnehmen. 600 =0
Es soll anfangs mit einer Infusionsgeschwindigkeit von 0.3 mi/’kg KG/h infundiert werden. Sofem keine
Nebenwirkungen auftreten, kann die Infusionsgeschwindigkeit nach einer Dauver von 30 Minuten a0
stufenweise erhoht werden. = b = (=]
Die Spital-Pharmazie empfiehit, fur Privigen, Octagam, Kiovig und Intratect folgende ; a0
Infusionsgeschwindigkeiten zu verwenden: T 2
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Abb. 1: Auszug aus der Arzneimittelinformation zu Abb. 2: Verteilung der Wilcoxon-Scorewerte fur die Geschwindigkeit vor und nach der Abb. 3: Verteilung der Infusionsgeschwindigkeiten bei Patienten mit oder ohne

Immunglobulinen Umstellung des Schemas

Diskussion

unerwunschte Wirkungen

Fur die Pflege am USB ist das vereinfachte Anwendungsschema sehr hilfreich.
Aufgrund der einheitlichen Kommunikation mit dem Patienten konnte zudem
das Vertrauen gestarkt und die Sicherheit im Umgang mit Immunglobulinen
erhoht werden.
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Die angepassten Infusionsgeschwindigkeiten fur Immunglobuline konnten bel
allen Praparaten ubernommen werden. Die Prufung der UAW vor / nach
Umstellung zeigte, dass keine Notwendigkeit fur einen Wechsel der aktuellen
Handhabungspraxis existiert.
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