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Infliximab (Remicade, Inflectra, Remsima och Zessly): Anvdndning av levande vacciner hos
spadbarn som exponerats in utero ellerunder amning

Till hdlso- och sjukvardspersonal,

| samrad med den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Fimea vill innehavare av
godkannande for lakemedel innehallande infliximab informera er om féljande:

Sammanfattning

Spadbarn som exponerats for infliximab in utero (d.v.s. under graviditet)

e [nfliximab passerar placentan och har detekterats i serum hos spadbarn upp till 12
manader efter fodseln. Efter exponering in utero kan spadbarn 16pa en 6kad risk for
infektion, inklusive allvarlig disseminerad infektion som kan blilivshotande.

e Levande vacciner (t.ex.BCG vaccin) ska inte ges till spadbarn som exponerats for
infliximab in utero under 12 manader efter fodseln.

e Om det ar sarskilt viktigt for det enskilda spadbarnet kan en tidigare administrering
av levande vaccin 6vervigas om serumnivaerna av infliximab hos spadbarnet &r sa
laga att de inte kan detekteras ellerom administrering av infliximab var begrdnsad
till forsta trimestern av graviditeten.

Spadbarn som exponerats for infliximab via brostmjolk

¢ Infliximab har detekterats i laga nivaer i brostmjolk. Det har daven detekterats i
serum hos spadbarn efterexponering av infliximab via bréstmjolk.

o Administrering av ett levande vaccin till ett ammande spadbarn, medan modern
behandlas med infliximab, rekommenderas inte savida inte serumnivaerna av
infliximab hos spadbarnet &r sa laga att de inte kan detekteras.

Bakgrund till séikerhetsinformationen

Infliximab dr en chimar human-mus immunoglobulin G1 (IgG1) monoklonal antikropp som specifikt
binder till humant TNFa. Inom Europeiska unionen ar det indicerat for behandling av reumatoid
artrit, Crohns sjukdom (vuxen och pediatrisk), ulceros kolit (vuxen och pediatrisk), ankyloserande
spondylit, psoriasisartrit och psoriasis.

Administrering av levande vacciner tillspddbarn som exponerats for infliximab in utero

Infliximab passerar placentan och har detekterats iserum hos spadbarnsom exponerats for
infliximab in uteroi upp till 12 manader efter fédseln (Julsgaard et al, 2016). Dessa spddbarnkan I6pa
en okad risk for infektion, inklusive allvarlig disseminerad infektion som kan bli livshotande. Detta
inkluderar disseminerad Bacillus Calmette Guérin (BCG)-infektion som har rapporterats vid
administrering av levande BCG vaccin efter fodseln.



En 12 manaders vantetid fran fédseln rekommenderas darfor innan levande vacciner administreras
till spddbarn som har exponerats for infliximab in utero. Om det ar sarskilt viktigt for det enskilda
spadbarnet kan en tidigare administrering av levande vaccin évervdgas om serumnivaerna av
infliximab arsalagaatt de inte kan detekteras eller om administrering avinfliximab var begransad till
forsta trimesternav graviditeten (nar éverforingen av 1gG via placenta anses vara minimal).

Administrering avlevande vacciner tillspddbarn som exponerats for infliximab via brostmjolk

Begransaddata franlitteraturenindikerar att ldga nivaer av infliximab har detekteratsibréstmjolk
vid koncentrationer upp till 5% av moderns serumnivaer (Fritzsche et al, 2012).

Infliximab har ocksa detekterats i serum hos spadbarn efter exponering av infliximab via brostmjolk.
Systemisk exponering hos ett ammande spadbarn férvantas vara lag da infliximab till stor del bryts
ner i mag-tarmkanalen.

Administrering av levande vaccin till ammande spadbarn ndar modern behandlas med infliximab
rekommenderas inte savida inte serumnivaerna hos spadbarnet ar sa laga att de inte kan detekteras.

Produktinformation

Produktresumé, bipacksedel och patientkort for infliximab uppdateras for att aterspegla de nya
rekommendationerna avseende levande vacciner hos spadbarn efter exponering in utero eller vid
amning. Patienter som behandlas med infliximab ska forses med bipacksedel och patientkort.
Kvinnor som behandlas med infliximab ska informeras om vikten av att diskutera (levande) vacciner
med sina barns lakare, ifall de blir gravida eller valjer att amma under behandling med infliximab.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka av lakemedlets nytta-risk-forhallande. Halso- och sjukvardpersonal
uppmanas att rapportera misstankta biverkningar till Fimea:

webplats: www.fimea.fi
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Produktnamn och tillverkningssatsnummer skallanges.

Kontakt med foretagen

Kontaktuppgifter vid fragor och for ytterligare information finns i listan med innehavare av
marknadsféringsgodkdnnande nedan.

Med vanlig hdlsning

Lokala ombud for innehavare av marknadsféringsgodkannanden


http://www.fimea.fi/

MSD Finland Oy
Pfizer Oy

Orion Pharma
Sandoz A/S

Kontaktuppgifter for lokala ombud

Innehavare av godkdnnande
for férsaljning /
Ombud

Likemedelsnamn

Tel/
E-post/
Hemsida

Janssen Biologics B.V./

Tel: 09 804 650
@: medinfo.msd@ merck.com;

MSD Finland Oy Remicade finland.pharmacovigilance @ merck.com
www.msd.fi
Pfizer Europe MA EEIG/ Tel:(09) 430040 _
. Inflectra @: Medical.Information@ pfizer.com
Pfizer Oy - .
www.pfizer.fi
Tel: 010 4261
Celltrion Healthcare Hungary @: medical.questions @ orionpharma.com
Kft./ Remsima 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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