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Betreff:
A_}_(TUALISIERTE SCHULI._!NGSMATERIALIEN FUR RUCONEST® (CONESTAT ALFA)
FUR VERSCHREIBENDE ARZTE UND PATIENTEN

Sehr geehrter Herr / Frau / Dr. / Prof. Dr.,

In Abstimmung mit dem Paul-Ehrlich-Institut mochten wir Sie tiber die Aktualisierung der Schulungsmaterialien
fir RUCONEST® (Conestat alfa) informieren, einem rekombinanten humanen Cl-Esterase-Inhibitor (rhC1-INH) zur
Behandlung von akuten Anfallen des hereditaren Angiotédems aufgrund eines C1-Esterase-Inhibitormangels bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (ab dem 24. Lebensmonat).

Dieses Informationsmaterial zur Anwendung von Conestat alfa wurde als Teil der Zulassungsauflagen erstellt. Im Rahmen
des Risikomanagement-Plans wurden tiber die RoutinemaBnahmen hinaus zusatzliche risikominimierende MaBnahmen
mit der Zulassung des Arzneimittels beauflagt, um das Risiko des Auftretens von schwerwiegenden Nebenwirkungen bei
der hauslichen Behandlung oder Selbstverabreichung zu reduzieren und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Conestat alfa
zu erhohen.

Dieses Informationsmaterial ist damit verpflichtender Teil der Zulassung, um sicherzustellen, dass
+ Arzte, die Conestat alfa verschreiben und zur Anwendung bringen,

« Patienten, die Conestat alfa erhalten, bzw.

 Betreuungspersonen, die Conestat alfa verabreichen,

die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und berticksichtigen.

Conestat alfa wird aus der Milch von transgenen Kaninchen gewonnen. Wie bei jedem intraven6s verabreichten
Proteinprodukt konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen und immunologische Reaktionen nicht ausgeschlossen werden.

Die Aktualisierung der Schulungsmaterialien fir RUCONEST® basiert auf der Erweiterung der Indikation (fur Kinder ab
dem 24. Lebensmonat).
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Folgende Schulungsmaterialien werden lhnen zur Verfligung gestellt:

Immunologische Priifungen / Werbungsfreies Fortbildungsmaterial fur behandelnde Arzte

Patientenkarte

Informationsmaterial/Checkliste fiir Angehorige der medizinischen Fachkreise

Informationsmaterial/Checkliste fiir Patienten/Patientinnen/Pflegepersonen

Tagebuch fir Patienten mit hereditarem Angio6dem (HAE), in dem die Patienten z. B. Datum und Uhrzeit des Anfalls und
der Behandlung, Chargennummer, verabreichte Dosis und sonstige relevante Informationen festhalten konnen.

RUCONEST® ist bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Kaninchenallergie kontraindiziert.

Vor Beginn der Behandlung mit RUCONEST® sollte eine sorgfaltige Anamnese im Hinblick auf das mogliche
Vorhandensein einer Kaninchenallergie erfolgen.

Der Arzt muss den Patienten tiber die Symptome einer allergischen Reaktion informieren und ihn darauf hinweisen, im
Falle eines Auftretens dieser Symptome unverziiglich einen Arzt zu kontaktieren.

Die Anweisung, eine Allergie gegen Kaninchen unverziglich zu melden, muss regelmaBig wiederholt werden.

In der Anlage erhalten Sie die aktuellen Schulungsmaterialien.
Weitere Exemplare konnen Sie unter folgender E-Mail-Adresse anfordern: medinfo.de@pharming.com.

Hinweis:
Seit 2011 gibt es eine Anwendungsbeobachtung zu RUCONEST® Fiir weitere Informationen tiber den aktuellen Stand der
Anwendungsbeobachtung und Teilnahme senden Sie bitte eine E-Mail an medinfo.de@pharming.com.

Mit freundlichen GriRen,

Dr.med. Tobias Suiter

Vice President Medical Affairs
Pharming Group N.V.

Leiden, Niederlande
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