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UnterschleiBheim, 30. September 2010
EMA Einreichung ~Zulassung von KIOVIG ™in der Indikation MMN

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit mochten wir Thnen mitteilen, dass Baxter flir das Praparat KIOVIG (humanes,
normales Immunglobulin; Infusionslésung; 100 mg/ml; IVIg) die Zulassungserweiterung fir
die Indikation ,multifokale motorische Neuropathie (MMN)“ bei der EMA eingereicht hat
(variation application for a type Il procedure).

Mit Bestatigung durch die EMA ist der Bewertungsprozess am 19. September gestartet
worden. Eine Beurteilung der EMA wird im Dezember 2010 erwartet.

Baxter mdchte Sie nun bitten, thre Beratung und Entscheidung zum ,off label use” von
intravends applizierten Immunglobulinen im Anwendungsgebiet MMN bis zu einer
Entscheidung der EMA iiber die Zulassungserweiterung des Produkts KIOVIG ™
auszusetzen.

Baxter wird Sie Uiber den Stand des Zulassungsverfahrens auf dem Laufenden halten.

Diesem Schreiben beigeflgt sind das Anschreiben zur Einreichung der Unterlagen bei der
EMA und das Antragsformular. Uber eine kurze Bestétigung des Eingangs dieses
Schreibens bzw. des Aussetzens der Beratung wiirden wir uns freuen.

Mit freundlichen Griif3en

Baxter Deutschland GmbH

ppa.
Hans-Pet fiter ~ Dr. C[ayd;ia LentnerBshm—"
Business Unit Director Hospital Care Head of Market Access & Reimbursement
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