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rnfl iximab (Remicade, rnfl ectra, Remsima gi Zessly): Recomanddri,privind
utilizarea vaccinurilor cu germeni vii la sugarii expugi in utero sau in- timpul

allpt*rii la medicamente care contin infliximab

Stimate profesionist din domeniul s6nEt6!ii,

Delindtorii autot'lzzlriilor de punere pe pia,tE pentru medicamentele care conlin
infliximab, de comun acord cu Agenlia Europein6 pentru Medicaruente gi Ageniia
Nalional6 a Medicamentului ;i a Dilpozitivelor Medicale din
Rom6nia (ANI\DMR), doresc s6 vd informeze cu privire Ia urm5toarele:

Rezumat

o Infliximab traverseazi placenta, fiind detectat in serul sugarilor pffn6 la
l2luni dupE nagtere. Dupi expunerea in ulero, sugarii pot 

"o"" 
un risc

crescut pentru infecfii, inclusiv infecfie diseminati gravi, care poate avea
evolufie letall.

o vacciuurile cu germeni vii (de exemplu, vaccinul BcG) nu trebuie
administrate sugarilor dupi expunerea in utero la infliximab, timp de
12luni dupi naqtere.

o Dac[ beneficiul clinic pentru un nn,ume sugar este eviden! administrarea
unui vaccin cu germeni vii poate Ii luatii in considerare gi mai devreme,
dacd nivelurile serice de infliximab la sugar sunt nedetectabile sau dacl
administrarea inflidmab a fost limitatii la primul trimestru de sarcinl.

I Au fost detectate niveluri scizute de infliximab in laptele matern, De
esemenea, infliximab a fost detectat ln serul sugarului, dupl expunerea
Ia infliximab prin intermediul laptelui matern.
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. Nu este recomatrdatii *dministrarea unui vaccin cu gernreni vii la un

sugar al5ptat, in timp ce mamei i se administreazi infliximab, cu exeepfia

caiului in care nivelurile serice de infliximab sunt nedetectabile la sugar.

Informalii referitoare Ia problemt de sigutanld

Infliximab este un anticorp monoclonal IgGl chimericuman-murinic, care se leagdin rpod specific

de TNFq uman. ln Uniunea EuropeanS, este indicat pentu tratamentul poliartritei reumatoide,

bolii Crohn (la adulli gi la copii qi adolescenti), colitei ulcerative (la adulli 9i la copii 9i adolescenli),

spondil itei anchilozante, artritei psoriazice g i psoriazisului'

Infliximab traverseazd placent4 fiind detecat in serul sugarilor expuli in utero la infliximab, timp

de pAn6 la 12 luni dup6 nagtere (Julsgaard et aL,2016). Acegti sugari pot prezenta un riso crescut

prntru infeclii, inclusiv infecfie diseminat6 gravd care poate avea evolufie letald. Aceasta include

infeclia diseminati cu bacitul Calmette Gudrin (BCG), care a fost raportati in urma administririi

vaccinului BCG cu germeni vii dup6 naqtere.

Prin urmare, este recomandatd o perioadE de a$teptare de l}luni incepdnd de la nailere, lnainte de

administrarea vaccinurilor cu gerrneni vii sugarilor care au fost expuqi in ulero la infliximab'

Dac6 beneficiul clinic pentu un anurne sugar este evident, administrarea unui vaccin cu germeni

vii ar putea fi luatii in considerare 9i mai devrerne, dacd nivelurile serice de infliximab la sugar

sunt nedetectabile sau dach adrninistrarea infliximab a fost limitatii Ia primul trirnestru de sarcinl

(cAnd transferul placentar de IgG este considerat minim).

I4ptelui matern

Datele limitate din literatura publicatd indicd faptut cd au fost detectate in laptele matern niveluri

sc{zute de infliximab, in concentrafii de pdnE la 5% din nivelul seric matem (Fritzsche et al, 2012)'

De asemenea, infliximab a fost detectat in serul sugarului dup6 expunerea la infliximab prin

intermediul laptelui matem. Expunerea sistemicd a unui sugar allptat este de agteptat si fie sc6zuti

deoarece infliximab este in mare parte degradat in ractul gaslo-intestinal.

Nu este recomandati administrarea vaccinurilor cu germeni vii la un sugar al[ptat' in timp ce

rnamei i se administreaz[ infliximab, ou exceplia cazului ln care nivelurile serice de infliximab

sunt nedetectabile la sugar.

llt
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I nfo r malii d e sp r e mzdieqme nl

Rezumatele caracteristicilor produsului, prospectele gi cardurile de reamintire ale pacientului

pentru medicamentele care conlin inflixirnab sunt in curs de wtualizate pentru a include

recomanddrile in vigoare privind administrarea vaccinurilor cu gerrneni vii Ia sugari dup6

expunerea in utero sau in timpul aldpt5rii la infliximab. Pacienlilor tratafi cu infliximab trebuie sd

li se ofere prospectul gi cardul de reamintire al pacientului. Femeile tratate cu infliximab uebuie

educate cu privire la importanfa de a discuta despre administrarea vaccinurilor (cu germeni vii) cu

medicii curanti ai copiilor lor, in cazul in care acestea au rlmas gravide, sau dac6 aleg si allpteze,

in timp ce folosesc infliximab.

Apel la raportarea de reaclii adverse

Este important sE raportali orice reaclie advers5 suspectatE, asociatii cu administrarea infliximab,

cdtre Agen[ia Na;ionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia, in

conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utiliz6nd sistemul electronic de

raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agenliei Nalionale a Medicamentului

Ei a Dispozitivelor Medicale din RomAnia (www.anm.ro), la secliunea Medicamente de uz

uman/Raportaazl o reacfie adversd.

Agenfia Nafional5 s Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Romfinia

Str. Aviator Sindtescu nr, 48, sector I

Bucuregti 0l 1 478-RO, Romdnia

Fax: +4 0213 163 497

TEL: +4 021 317 I I 00

E-mail: 4d@anrn.rp
Website: www.aqm.fg
Raportare onl ine la I ink-u I urmStor: https://adr.anm,ro/

Pentru a ave1 sub control trasabilitatea medicarnentelor biologice, numele gi numirul lotului

m ed i carnentu lui adrn ini strat trebu ie inregistrate cu atenli e.
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Coordonatele de eonlacl ale reprezentanlelor locale ale delindlorilor de autorizalie de punere

pe piald:
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