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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Infliksymab: stosowanie szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje u niemowlat
narazonych na produkt leczniczy w okresie zycia plodowego lub podczas karmienia piersia

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (URPLWMIiPB), przedstawiciele
ponizej wymienionych podmiotéw odpowiedzialnych pragng przekaza¢ nast¢pujace informacje:

Podsumowanie

Ekspozycja niemowlecia na infliksymab w okresie zycia plodowego (tj. podczas ciazy)

e Infliksymab przenika przez lozysko i byl wykrywany w surowicy niemowlat do
12 miesigcy po porodzie. Niemowleta narazone na infliksymab w okresie Zycia
plodowego moga by¢ w grupie zwiekszonego ryzyka zakazenia, w tym ciezkiego
rozsianego zakazenia, ktore moze zagrazaé zyciu.

© Nie zaleca si¢ podawania szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje (np.
szczepionki BCG) niemowl¢tom narazonym w okresie zycia plodowego na infliksymab
przez 12 miesi¢cy po porodzie.

® Jesli szczepienie wiaze si¢ z wyrazng korzy$cig kliniczng dla danego niemowlecia, mozna
rozwazy¢ podanie szczepionki zawierajgcej zywe drobnoustroje we wezeéniejszym
terminie, jezeli stezenia infliksymabu w surowicy niemowlecia s3 niewykrywalne lub
jezeli infliksymab podawano wylgcznie w pierwszym trymestrze ciazy.

Ekspozycja niemowlecia na infliksymab podczas karmienia piersia
¢ Infliksymab byl wykrywany w niewielkich ilosciach w mleku ludzkim. Byl takze
wykrywany w surowicy niemowlecia po ekspozycji na infliksymab podczas karmienia
piersig.
* Nie zaleca si¢ podawania szczepionki zawierajacej Zywe drobnoustroje niemowleciu
karmionemu piersig w czasie, gdy matka przyjmuje infliksymab, chyba ze stezenia
infliksymabu w surowicy niemowlecia sa niewykrywalne.

Podstawowe informacje dotyczqce bezpieczenstwa

Infliksymab jest chimerycznym, ludzko-mysim przeciwcialem monoklonalnym, nalezacym do klasy
immunoglobuliny G1 (IgG1), ktére wiaze si¢ z duzym powinowactwem z ludzkim czynnikiem
martwicy nowotworu alfa (ang. rumour necrosis factor, TNFa). W Unii Europejskiej jest wskazany do
stosowania w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw, choroby Crohna (u dorostych i dzieci),
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (u dorostych i dzieci), zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa, tuszczycowego zapalenia stawéw oraz tuszczycy.

Podawanie szczepionek zawierajacych zvwe drobnoustroje niemowletom narazonym na
infliksvmab w okresie zycia plodowego
Infliksymab przenika przez tozysko i byt wykrywany w surowicy niemowlat narazonych na infliksymab
w okresie zycia ptodowego do 12 miesigcy po porodzie (Julsgaard i inni, 2016). U tych niemowlat moze
istnie¢ zwigkszone ryzyko zakazenia, w tym ciezkiego rozsianego zakazenia, ktore moze zagrazaé
zyciu. Obejmuje to rozsiane zakazenie pratkami Bacillus Calmette-Guérin (BCG), ktore zglaszano po
podaniu zywej szczepionki BCG po porodzie.
W zwiazku z tym, zaleca si¢ zachowanie 12-miesigcznego okresu oczekiwania, rozpoczynajac od
urodzenia, przed podaniem szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje niemowletom, ktére byty
narazone w okresie zycia ptodowego na infliksymab. Jesli szczepienie wigze si¢ z wyrazng korzyscia
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kliniczng dla danego niemowlgcia, mozna rozwazy¢ podanie szczepionki zawierajacej zywe
drobnoustroje wezesniej, jezeli stezenia infliksymabu w surowicy niemowlecia sa niewykrywalne lub
Jezeli infliksymab podawano wylacznie w pierwszym trymestrze ciazy (kiedy przenikanie IgG przez
tozysko uwazane jest za minimalne).

Podawanie szczepionek zawierajacych Zzywe drobnoustroje niemowletom narazonym na
infliksymab podczas karmienia piersia

Ograniczone dane pochodzace z dostepnych publikacji naukowych wskazuja, ze infliksymab byt
wykrywany w niewielkich ilosciach w mleku ludzkim na poziomie do 5% stezenia w surowicy u matki
(Fritzsche i inni, 2012).

Infliksymab byl takze wykrywany w surowicy niemowlecia po ekspozycji na infliksymab podczas
karmienia piersia. Przewiduje sig, Ze ekspozycja ogélnoustrojowa u niemowlecia karmionego piersig
bedzie mata, poniewaz infliksymab jest w znacznym stopniu rozkladany w przewodzie pokarmowym.

Nie zaleca si¢ podawania szczepionek zawierajacych zywe drobnoustroje niemowleciu karmionemu
piersia w czasie, gdy matka przyjmuje infliksymab, chyba ze stezenia infliksymabu w surowicy
niemowlecia sg niewykrywalne.

Druki informacyjne

Tres¢ Charakterystyk Produktow Leczniczych (ChPL) infliksymabu, Ulotek dla Pacjenta oraz Kart
Przypominajacych dla Pacjenta jest w trakcie aktualizacji z uwzglednieniem obecnych zalecen
dotyczgcych szezepienia niemowlat szczepionkami zawierajgcymi zywe drobnoustroje po narazeniu
na produkt leczniczy w okresie zycia ptodowego lub podczas karmienia piersia. Pacjenci leczeni
infliksymabem powinni otrzymac Ulotke dofaczona do opakowania oraz Kartg¢ Przypominajaca dla
Pacjenta. Kobiety leczone infliksymabem nalezy pouczy¢, jak wazne jest oméwienie kwestii
podawania szczepionek (zawierajacych zywe drobnoustroje) z lekarzami opiekujacymi sie ich
dzie¢mi, gdyby zaszty w cigze lub zdecydowaly sie karmi¢ niemowle piersia podczas stosowania
infliksymabu.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢ wszelkie podejrzewane
dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem infliksymabu zgodnie z zasadami zglaszania dzialan
niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181 C. 02-222 Warszawa; Tel.: +48 22 49 2] 301, Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie: www.urpl.gov.pl

Nalezy poda¢ nazwe produktu leczniczego oraz numer serii.

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych/przedstawicieli podmiotow odpowiedzialnych

Podejrzenie wystgpienia dzialan niepozadanych mozna rowniez zglaszac¢ przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby
uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Nazwa produktu . .. Dane kontaktowe przedstawicieli podmiotow
] Podmiot odpowiedzialny . .
leczniczego odpowiedzialnych

Remicade Janssen Biologics B.V. MSD Polska Sp. z o.0.
Einsteinweg 101 ul. Chlodna 51
2333 CB Leiden 00-867 Warszawa
Holandia Tel. +48 22 549 51 00

msdpolska@merck.com




Zglaszanie dzialan niepozadanych:
dpoc polandi@merck.com

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Flixabi Samsung Bioepis NL B.V. Olof{ Biogen Poland Sp. Z 0.0.
Palmestraat 10 ul. Salsy 2
2616LR 02-823 Warszawa
Delft Holandia Tel.: +4822 116 86 94
Zglaszanie dzialan niepozadanych:
Medinfo.europe@biogen.com
Inflectra Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Boulevard de la Plaine 17 ul. Zwirki i Wigury 16B
1050 Bruxelles 02-092 Warszawa
Belgia Dziat Informacji Medycznej
tel.: +48 22 33 56 100
e-mail: medical.info.pl@pfizer.com
Zglaszanie dziatan niepozadanych:
Dzial Monitorowania Bezpieczenstwa Lekéw
tel.: +48 22 335-6326
faks: 00800112-4454 (nr bezplatny)
POL.AEReporting@pfizer.com
Remsima Celltrion Healthcare Hungary | Marta Wiaderna-Gozdzik
Kft. Tel. +48 691 968 690
Vaci ut 1-3, WestEnd Office Zglaszanie dzialan niepozadanych:
Building B Torony, marta.gozdzik(@biomapas.com
H-1062 Budapest,
Hungary
Zessly Sandoz GmbH Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

Zglaszanie dziatan niepozadanych
zdarzenia.niepozadane!é_ﬁ-nmartis.com
tel.: +48 22 375 48 80

faks.: +48 22 375 47 50

Komunikat zostal opracowany we wspélpracy URPLWMiPB z przedstawicielami ww. podmiotow

Pismiennictwo

odpowiedzialnych.
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