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IN ATENTIA MEDICILOR PRESCRIPTORI

Urmare adresei CNAS nr. P1599 / 16.03.2022, va aducem la cunostintd masurile
intreprinse de ANMDMR si a Dispozitivelor Medicale din Romania si compania Merck
Sharp & Dhome, pentru instiintarea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la
utilizarea vaccinurilor cu germeni vii la sugarii expusi in utero sau in timpul alaptarii la

medicamentele care contin INFLIXIMAB.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.
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Infliximab (Remicade, Inflectra, Remsima si Zessly): Recomandiiri privind
utilizarea vaccinurilor cu germeni vii la sugarii expusi in utero sau in timpul
aldptirii la medicamente care contin infliximab

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Detindtorii autorizatiilor de punere pe piati pentru medicamentele care contin
infliximab, de comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente si Agentia
Nationali a  Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia (ANMDMR), doresc si vi informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

< Sugari expusi in utero la infliximab (in timpul sarcinii)

* Infliximab traverseazi placenta, fiind detectat in serul sugarilor pani la
12 luni dupi nastere. Dupi expunerea in utero, sugarii pot avea un rise
crescut pentru infectii, inclusiv infectie diseminati gravi, care poate avea
evolutie letala. f

* Vaccinurile cu germeni vii (de exemplu, vaccinul BCG) nu trebuie
administrate sugarilor dupa expunerea in utero la infliximab, timp de
12 luni dupi nastere.

* Daci beneficiul clinic pentru un anume sugar este evident, administrarea
unui vaccin cu germeni vii poate fi luati fn considerare si mai devreme,
daci nivelurile serice de inflixiraab la sugar sunt nedetectabile sau daci
administrarea infliximab a fost limitati la primul trimestru de sarcini.

Sugari expusi la infliximab prin intermediul laptelui matern

¢ Au fost detectate niveluri scizute de infliximab in laptele matern. De
asemenea, infliximab a fost detectaf in serul sugarului, dupi expunerea
la infliximab prin intermediul laptelui matern.
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* Nu este recomandati administrarea unui vaccin cqy germeni vii la un
sugar alaptat, in timp ce mamei i se administreazi infliximab, cu exceptia
cazului in care nivelurile serice de infliximab sunt nedetectabile Ia sugar,

Informafii referitoare la problema de sigurangi

Infliximab este un anticorp monoclonal IgG1 chimeric uman-murinic, care se leags in mod specific
de TNFa uman. In Uniunea Europeans, este indicat pentru tratamentul poliartritei reumatoide,
bolii Crohn (la adulti si la copii si adolescenti), colitei ulcerative (laadultisila copii si adolescenti),
spondilitei anchilozante, artritej psoriazice i psoriazisului.

Administrarea vaccinurilor cu germeni vii la sugarii expusi in uterg la infliximab

Infliximab traverseazi placenta, fiind detectat In serul sugarilor expusi in wtero la infliximab, timp
de pané la 12 luni dupd nastere (Julsgaard et al, 2016). Acesti sugari pot prezenta un risc crescut
pentru infectii, inclusiv infectie diseminata grava care poate avea evolufie letali. Aceasta include
infectia diseminati cu bacilul Calmette Guérin (BCQ), care a fost raportatd in urma administririi
vaccinului BCG cu germeni vii dupi nagtere.

Prin urmare, este recomandati o perioadi de asteptare de 12 luni Incepind de la nastere, nainte de
administrarea vaccinurilor cu germeni vii sugarilor care au fost expusi in utero la infliximab.

Daci beneficiul clinic pentru un anume sugar este evident, administrarea unuj vaccin cu germeni
Vii ar putea fi luat in considerare §i mai devreme, daci nivelurile serice de infliximab la sugar
sunt nedetectabile sau daci administrarea infliximab a fost limitati la primul trimestru de sarcini
(cand transferul placentar de IgG este considerat minim).

Administrarea vaccinurilor cu germeni vii la sugarii expusi la infliximab prin intermediul
laptelui matern

Datele limitate din literatura publicatd indici faptul ¢ au fost detectate in laptele matern niveluri
scazute de infliximab, in concentratii de pana la 5% din nivelul seric matern (Fritzsche et al, 2012).

De asemenea, infliximab a fost detectat Tn serul sugarului dupd expunerea la infliximab prin
intermediul laptelui matern. Expunerea sistemici a unui sugar aldptat este de asteptat s fie scizuta
deoarece infliximab este in mare parte degradat In tractul gastro-intestinal.

Nu este recomandatd administrarea vaccinurilor cu germeni vii la un sugar aldptat, in timp ce
mamei i se administreaza infliximab, cu exceptia cazului in care nivelurile serice de infliximab
sunt nedetectabile la sugar.
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Informatii despre medicament

Rezumatele caracteristicilor produsului, prospectele si cardurile de reamintire ale pacientului
pentru medicamentele care contin infliximab sunt in curs de actualizare pentru a include

recomanddrile Tn vigoare privind administrarea vaccinurilor cu germeni vii la sugari dupi

in timp ce folosesc infliximab.
Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adverss suspectatd, asociatd cu administrarea infliximab,
catre Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénija, n
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind sistemul electronic de

Agentia Nationali a Medicamentuluj $i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr., 438, sector 1

Bucuresti 011478-R0O, Romania

Fax: +4 0213 163 497

TEL: +4 021 317 11 00

E-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportare online la link-ul urmator: https://adr.anm_ro/

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numsrul lotului
medicamentului administrat trebuie Inregistrate cu atentie.

4/5



+40213163497

AN.M.D.M.R, 09:09:31 28-02-2022

140213163497

Coordonatele de contact ale réprezentanfelor locale ale definitorilor de autorizafie de punere
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pe piafa:
DAPP | Reprezent Adresa Medicam E-mail Telefon/Fax Comercializare
ant local al ent in prezent in
DAPP Rominia
Janssen Merck Sharp | Bulevardul Remicade | dpoc.romania Tel: DA
Biologics | & Dohme Poligrafiei, @merck.com | +4 021 529 29
B.V. Roménia Nr. 1A, Etaj 5, G0
S.R.L Sectorul 1, Fax:
Bucuresti, +4 021318 52
Roménia 36
Pfizer Pfizer Willbrook Inflectra OfficeRoman | Tel: DA
Europe Romaénia Platinum la@pfizer.co | +4021207 28
MA EEIG SRL Business and m 00
Convention Fax:
Center +40 21 207 28
$0s. Bucuresti- 01
Ploiesti 172-
176, Cladirea B,
et. 5, sect. |,
013686-
Bucuregsti
-«
Sandoz Sandoz SRL | Calea Floreasca Zessly regaffairs.ro | Tel: DA
GmbH Nr 1694, @sandoz.co | +40214075193
Cladirea A, Etaj m Fax:  +40214
1, Sector I, drugsafety.ro 075161
Bucuresti, manta@nova
014459 rtis.com
medical.ro@s
andoz.com
Celltrion | Persoana Strada Remsima carmen.huza | Tel: NU
Healthcare najionali de Principala nr @biomapas.c | +407563 83502
Hungary contact: 444, Santana de om
Kft Carmen Mures, Romania pv.ro@bioma
Huza pas.com _}
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