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Infliksimabi (Remicade, Inflectra, Remsima ja Zessly): Eldvid heikennettyja taudinaiheuttajia
sisdltavien rokotteiden kaytté imevaisill3, jotka ovat altistuneet infliximabille sikiokaudella
tai imetyksen aikana

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Infliksimabia sisadltavien ladkevalmisteiden myyntiluvan haltijat, yhdessa Euroopan ladkeviraston ja
Ladkealanturvallisuus-ja kehittamiskeskus Fimean kanssa, haluavat tiedottaa seuraavaa:

Yhteenveto

Imevdiset, jotka ovat altistuneet infliksimabille sikiokaudella (raskauden aikana)

® Infliksimabi ldpdisee istukan, ja sitd on havaittu imevdisten seerumissa jopa
12 kuukauden ajan syntyman jdlkeen. Sikiokaudella infliksimabille altistuneilla
imevadisilla saattaa olla suurentunut infektioriski, mukaan lukien vakavat, laajalle
levinneetinfektiot, jotka voivat johtaa kuolemaan.

e Imeviisille, jotka ovat altistuneet infliksimabille sikiokaudella, ei tule antaa elavia
heikennettyja taudinaiheuttajia sisdltavia rokotteita (esim. BCG-rokotetta)

12 kuukauteen syntyman jalkeen.

e Jos elavia heikennettyja taudinaiheuttajia sisaltdvan rokotteen antaminen on
yksittdiselle lapselle erityisen tiarkeda, rokotteen antamista tita aikaisemmin voidaan
harkita, jos lapsen seerumista mitattu infliksimabin pitoisuus jaa havaitsemistason alle
tai jos diti on saanut infliksimabia vain ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana.

Imeviiset, jotka ovat altistuneet infliksimabille rintamaidon kautta
e Pienid maaria infliksimabiaon havaittu rintamaidossa. Sitd on havaittu myoés
seerumissa imevaisilld, jotka ovat altistuneet infliksimabille rintamaidon kautta.
e Eldvia heikennettyja taudinaiheuttajia sisdltavien rokotteiden antaminen
rintaruokitulle imevaiselle ei ole suositeltavaa, kun iiti saa infliksimabia, ellei lapsen
seerumista mitattu infliksimabin pitoisuus jaa havaitsemistason alle.

Taustatietoa turvallisuushuolenaiheesta

Infliksimabi on kimeerinen ihmisen ja hiiren monoklonaalinen 1gG1-luokan (immunoglobuliini G1) vasta-
aine, joka sitoutuu spesifisestiihmisen TNF-alfaan. Euroopan unionissa se on tarkoitettu nivelreuman,
Crohnin taudin (aikuisille ja lapsille), haavaisen koliitin (aikuisille ja lapsille), selkdrankareuman,
nivelpsoriaasinja psoriaasin hoitoon.

Eldvid heikennettyja taudinaiheuttajia sisdltdvien rokotteiden antaminenimevaisille, jotka ovat
altistuneet infliksimabille siki6kaudella




Infliksimabi ldapdisee istukan, ja sitd on havaittu sikiokaudella infliksimabille altistuneiden imevaisten
seerumissa jopa 12 kuukauden ajansyntymanjalkeen (Julsgaardym., 2016). N&illa imevaisillad saattaa olla
suurentunut infektioriski, mukaan lukien vakavat, laajalle levinneet infektiot, jotka voivat johtaa
kuolemaan. Riskeihin kuuluu myos laajalle levinnyt Bacillus Calmette—Guérin (BCG) -infektio, jota on
raportoituimevaisilld, joille on syntyman jalkeen annettu elavaa heikennettya taudinaiheuttajaa sisaltava
BCG-rokote.

Tasta syystd onsuositeltavaa odottaa syntymanjalkeen 12 kuukautta ennen kuin elavia heikennettyja
taudinaiheuttajia sisaltavia rokotteita annetaan sikidkaudella infliksimabille altistuneille imevaisille. Jos
elavia heikennettyja taudinaiheuttajia sisdltavan rokotteen antaminen on yksittaiselle lapselle erityisen
tarkeaa, rokotteen antamista tata aikaisemmin voidaan harkita, jos lapsen seerumista mitattu
infliksimabin pitoisuus jaa havaitsemistason alle taijos &itisai infliksimabia vain ensimmaisen
raskauskolmanneksen aikana (jolloin IgG:nkatsotaan kulkeutuvanistukan lapi erittdin vahaisissa
maarin).

Eldvid heikennettyja taudinaiheuttajia sisaltdvien rokotteiden antaminenimeviisille, jotka ovat
altistuneet infliksimabille rintamaidon kautta
Julkaistusta kirjallisuudesta saatavat rajalliset tiedot osoittavat, ettd vahadisia maaria infliksimabia on

havaittu rintamaidossa pitoisuuksina, jotka ovat enintddan 5 % &idin seerumin tasosta (Fritzsche ym.,
2012).

Infliksimabia on havaittu myds imevadisen seerumissa rintamaidon kautta tapahtuvan infliksimabi-
altistuksen jalkeen. Systeemisen altistuksen oletetaan olevan rintaruokitulla imevdisella pieni, koska
infliksimabi hajoaa suurilta osin ruoansulatuskanavassa.

Elavia heikennettyja taudinaiheuttajia sisaltavien rokotteiden antaminen rintaruokitulle imevaiselle ei
ole suositeltavaa silloin kun aiti saa infliksimabia, ellei lapsen seerumista mitattu infliksimabin pitoisuus
jaa havaitsemistasonalle.

Valmistetiedot

Infliksimabia sisaltavien lddkevalmisteiden valmisteyhteenveto, pakkausseloste ja potilaskortti
paivitetdanvastaamaanvoimassa olevia suosituksia, jotka koskevat elavia heikennettyja
taudinaiheuttajia sisaltavien rokotteiden antamista imevaisille sikiokaudella tai imetyksen aikana
tapahtuneenaltistuksenjalkeen. Infliksimabihoitoa saaville potilaille on annettava pakkausseloste ja
potilaskortti. Infliksimabihoitoa saaville naisille on kerrottava, etta jos he tulevat raskaaksitai paattavat
imettaa infliksimabin kdyton aikana, on tarkeaa keskustella (eldvia heikennettyja taudinaiheuttajia
sisaltavien) rokotteiden kaytosta lapsenladkarin kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaanilmoittamaan kaikista infliksimabin kayttoon liittyvista
epaillyista haittavaikutuksista kansallisen ilmoitusjarjestelmankautta seuraavalle taholle:



www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealanturvallisuus-ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Valmisteen nimi ja eranumero on mainittava.

Yrityksen yhteystiedot

Jos teilld on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja, myyntiluvan haltijoiden yhteystiedot on lueteltu alla.
Ystavallisinterveisin

Myyntiluvan haltijoiden paikalliset edustajat

MSD Finland Oy

Pfizer Oy

Orion Pharma

Sandoz A/S

Myyntiluvan haltijoiden paikallisten edustajien yhteystiedot

Myyntiluvan haltija/ | Kauppanimi Puhelinnro/
Paikallinen edustaja Sihkdposti/
Kotisivu
Tel: 09 804 650
Janssen Biologics B.V./ | Remicade @: medinfo.msd@ merck.com;
MSD Finland Oy finland.pharmacovigilance@merck.com
www.msd.fi
Pfizer Europe MA Tel: (09) 4300 40
EEIG/ Inflectra @: Medical.Information@ pfizer.com
Pfizer Oy www. pfizer.fi
Tel: 010 4261
Celltrion Healthcare @: medical.questions @ orionpharma.com
HungaryKft./ Remsima Tel: 010 439 8250
Orion Pharma @: pharmacovigilance@ orionpharma.com
www.orion.fi
Tel: 010 613 3415
Sandoz GmbH/ Zessly @: info.suomi@sandoz.com
Sandoz A/S www.sandoz.fi
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