Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

7.3.2022

Infliximab (Remicade, Inflectra, Remsima a Zessly): Podavanie Zivych ockovacich latok dojcatam
vystavenym infliximabu in utero alebo pocas dojcenia

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drzitelia rozhodnuti o registracii liekov obsahujucich infliximab si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenturou
a Statnym dstavom pre kontrolu lieéiv dovoluji informovat o nasledovnych skutoénostiach:

Zhrnutie

Dojcata vystavené infliximabu in utero (t.j. pocas gravidity)

¢ Infliximab prechadza placentou a bol zisteny v sére dojciat aZ 12 mesiacov po narodeni. U dojciat vystavenych
infliximabu in utero méZe byt zvy3ené riziko infekcie vratane zavaZnej diseminovanej infekcie, ktord méze byt
fatalna.

e Zivé otkovacie latky (napr. otkovacia latka proti tuberkuléze, BCG) sa nemaju podat 12 mesiacov po narodeni
dojcatam vystavenym infliximabu in utero .

e Pokial existuje jasny klinicky prinos pre jednotlivé dojéa, podanie Zivej o€kovacej latky je mozné zvaZit v skorsom
¢ase, ak su hladiny infliximabu v sére dojéata nedetegovatelné alebo bolo podavanie infliximabu obmedzené na
prvy trimester gravidity.

Dojéata vystavené infliximabu cez materské mlieko

e V materskom mlieku boli detegované nizke hladiny infliximabu. Infliximab bol detegovany aj v sére dojciat po
vystaveni infliximabu cez materské mlieko.

¢ Podanie Zivych o¢kovacich latok dojéenému dietatu poéas toho, ako je matka lie€ena infliximabom, sa
neodporuéa, pokial nie su hladiny infliximabu v sére dojéata nedetegovatelné.

Zdkladné informdcie o bezpeénostnom probléme

Infliximab je chiméricka fudsko-mysia monoklonalna protilatka podtriedy imunoglobulin G1 (IgG1), ktora sa Specificky
viaze na [udsky TNFa. V Europskej unii je indikovany na liecbu reumatoidnej artritidy, Crohnovej choroby (dospeli aj
pediatricka populacia), ulceroznej kolitidy (dospeli aj pediatricka populacia), ankylozujucej spondylitidy, psoriatickej
artritidy a psoriazy.

Podavanie Zivych o&kovacich latok dojéatdm vystavenym infliximabu in utero

Infliximab prechadza placentou a bol zisteny v sére dojéiat vystavenych infliximabu in utero az 12 mesiacov po narodeni
(Julsgaard a kol, 2016). U tychto dojciat moze byt zvysené riziko infekcie vratane zavaZnej diseminovanej infekcie, ktora
moze byt fatalna. To zahriia diseminovanu infekciu Bacillus Calmette-Guerin (BCG), ktora bola hlasena po podani zivej
ockovacej latky BCG po narodeni.

S podanim Zivych ockovacich latok dojéatam vystavenym infliximabu in utero sa preto odporuca pockat 12 mesiacov po
narodeni. Pokial existuje jasny klinicky prinos pre jednotlivé dojca, podanie Zivej ockovacej latky je moiné zvazit
v skor§om case, ak su hladiny infliximabu v sére dojé¢ata nedetegovatelnhé alebo bolo podavanie infliximabu obmedzené
na prvy trimester gravidity (kedy sa placentarny prenos IgG povazuje za minimalny).

Podavanie Zivych o€kovacich latok dojéatdm vystavenym infliximabu cez materské mlieko

Obmedzené mnozstvo udajov z publikovanej literatury naznacuje, Ze v materskom mlieku boli detegované nizke hladiny
infliximabu v koncentraciach az do 5 % hladiny v sére matky (Fritzsche a kol, 2012).

Infliximab bol detegovany aj v sére dojéiat po vystaveni infliximabu cez materské mlieko. O¢akava sa, Ze systémova
expozicia dojéeného dietata bude nizka z dovodu rozsiahlej degradacie infliximabu v gastrointestinalnom trakte.

Podanie Zivych ockovacich latok dojéenému dietatu pocas toho, ako je matka lie¢ena infliximabom, sa neodporuca, pokial
nie su hladiny infliximabu v sére doj¢ata nedetegovatelné.



Informacie o liekoch

Sahrn charakteristickych vlastnosti liekov, Pisomna informacia pre pouzivatela a Karta s pripomienkami pre pacienta
pre lieky s obsahom infliximabu, sa aktualizuja, aby obsahovali aktudlne informacie o podani Zivych ockovacich latok
dojéatam po vystaveni infliximabu in utero alebo pocas dojéenia. Pacientom lie¢enym infliximabom sa ma poskytnat
Pisomna informécia pre pouZivatela a Karta s pripomienkami pre pacienta. Zeny lieéené infliximabom maju byt
poucené o dblezitosti konzulticie ohfadom (Zivych) o¢kovacich latok s lekarmi ich dietata, pokial otehotneji alebo sa
rozhodnu dojéit poéas pouzivania infliximabu.

Povinnost hldsenia podozreni na neZiaduce uéinky

0Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie suvisiace s
pouZivanim infliximabu na SUKL:

Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlaéivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci ucinok lieku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/ v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov.

Formuldr na elektronické podévanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo Sarze, ktora bola pacientke podana.

Kontaktné udaje spoloénosti

Spoloénost Nazov lieku E-mail Telefén

Merck Sharp & Dohme, s.r.o. Remicade dpoc_czechslovak@merck.com +421 2 5828 2010
KaradZi¢ova 8/A
821 08 Bratislava

Pfizer Luxembourg SARL, o.z. Inflectra vaspfizer@pfizer.com +421 2 3355 5500
Pribinova 25 SVK.AEReporting@pfizer.com

811 09 Bratislava

SANDOZ d.d. — organizacna zlozka | Zessly vigilancia.sk@novartis.com +4212 5070 6111

Zizkova 22B
811 02 Bratislava
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Remsima celltrion.pvmi@biomapas.com +420 234 076 547

Zita Kerak Lukacova
Country Medical Director CZ&SI(/
Merck Sharp & Dohme, s.r.o.
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