Ohutusalane teabekiri 07. mirts 2022

Infliksimab (Remicade, Flixabi, Inflectra, Remsima ja Zessly): elusvaktsiinide kasutamine imikutel, kes
on ravimiga kokku puutunud iisasiseselt v6i imetamise ajal

Lugupeetud tervishoiutootaja

Infliksimabi mitgiloa hoidjad kokkuleppel Euroopa Ravimiametiga ja Eesti Ravimiametiga soovivad teid
teavitada jargnevast:

Kokkuvote

Imikud, kellel on olnud Gisasisene kokkupuude ravimiga (st raseduse ajal)

o Infliksimab labib platsentaarbarjaari ja seda on tuvastatud imikute vereseerumis kuni 12 kuu
jooksul parast siindi. Parast ilisasisest kokkupuudet voib imikul olla suurenenud risk
infektsioonide, sh tosise dissemineerunud infektsiooni tekkeks, mis voivad olla letaalse
16ppega.

o Usasiseselt infliksimabiga kokku puutunud imikutele ei tohi manustada elusvaktsiine (nt
BCG-vaktsiin) 12 kuu jooksul parast siindi.

e Kui konkreetne imik saab vaktsiinist selget kliinilist kasu, voib kaaluda elusvaktsiini
manustamist varem juhul, kui infliksimabi sisaldus imiku vereseerumis ei ole maaratav voi kui
infliksimabi manustati ainult raseduse esimesel trimestril.

Imikud, kellel on olnud kokkupuude ravimiga rinnapiima kaudu
¢ Infliksimabi on vdikestes kontsentratsioonides tuvastatud rinnapiimas. Samuti on seda
tuvastatud imiku vereseerumis parast kokkupuudet infliksimabiga rinnapiima kaudu.
e Elusvaktsiine ei ole soovitatav manustada rinnaga toidetavale imikule sel ajal, kui ema saab
ravi infliksimabiga, vdlja arvatud juhul, kui infliksimabi sisaldus imiku vereseerumis ei ole

maaratav.

Ohutusprobleemi taust

Infliksimab on kimeerne inimese-hiire immunoglobuliin G1 (IgG1) monoklonaalne antikeha, mis seondub
spetsiifiliselt inimese TNFa-ga. Euroopa Liidus on infliksimab ndidustatud reumatoidartriidi, Crohni tove
(tdiskasvanud ja lapsed), haavandilise koliidi (tdiskasvanud ja lapsed), ankiloseeriva spondiiliidi,
psoriaatilise artriidi ja psoriaasi raviks.

Elusvaktsiinide manustamine imikutele, kellel on olnud {isasisene kokkupuude infliksimabiga
Infliksimab |abib platsentaarbarjdari ja seda on tuvastatud Usasiseselt infliksimabiga kokku puutunud
imikute vereseerumis kuni 12 kuu jooksul parast siindi (Julsgaard et al, 2016). Neil imikutel v&ib olla
suurenenud risk infektsioonide, sh dissemineerunud infektsiooni tekkeks, mis vdivad olla letaalse |6ppega.
Nende hulka kuulub dissemineerunud Bacillus Calmette-Guérin’i (BCG) infektsioon, millest on teatatud
parast siinnijargset BCG elusvaktsiini manustamist.




Seetdttu on Usasiseselt infliksimabiga kokku puutunud imikutele soovitatav elusvaktsiine manustada
alles parast 12-kuulist ooteaega alates siinnist. Kui konkreetne imik saab vaktsiinist selget kliinilist kasu,
vOib kaaluda elusvaktsiini manustamist varem juhul, kui infliksimab ei ole imiku vereseerumis maaratav
vOi kui infliksimabi manustati ainult raseduse esimesel trimestril (mil 1gG labib platsentaarbarjaari
eeldatavasti minimaalselt).

Elusvaktsiinide manustamine imikutele, kellel on olnud infliksimabiga kokkupuude rinnapiima kaudu
Avaldatud kirjandusallikatest saadud piiratud andmed viitavad sellele, et infliksimabi on tuvastatud

rinnapiimas vaikestes kontsentratsioonides, mis vastavad kuni 5%-le ema vereseerumi
kontsentratsioonidest (Fritzsche et al, 2012).

Samuti on infliksimabi tuvastatud imiku vereseerumis parast kokkupuudet infliksimabiga rinnapiima
kaudu. Rinnaga toidetava imiku slisteemsed ekspositsioonid on eeldatavasti vaikesed, sest infliksimab
laguneb ulatuslikult seedetraktis.

Elusvaktsiine ei ole soovitatav rinnaga toidetavale imikule manustada ajal, kui ema saab ravi
infliksimabiga, valja arvatud juhul, kui infliksimabi sisaldus imiku vereseerumis ei ole maaratav.

Ravimiteave

Infliksimabi ravimi omaduste kokkuvétet, pakendi infolehte ja patsiendi meeldetuletuskaarte
ajakohastatakse, lisades neisse kehtivad soovitused seoses elusvaktsiinide manustamisega imikutele, kes
on ravimiga kokku puutunud Gsasiseselt v8i rinnapiima kaudu. Patsientidele, kes saavad ravi
infliksimabiga tuleb anda pakendi infoleht ja patsiendi meeldetuletuskaart. Infliksimabiga ravi saavaid
naisi tuleb teavitada, et kui nad rasestuvad voi kavatsevad infliksimabi kasutamise ajal last rinnaga toita,
on tahtis, et nad raagiksid oma imiku arstiga (elus)vaktsiinidest.

Korvaltoimetest teatamine

Tervishoiuté6tajatel palutakse kdigist vGimalikest infliksimabi kasutamisega seotud kdrvaltoimetest
teatada www.ravimiamet.ee kaudu.
Palun edastage ravimpreparaadi nimi ja partii number.
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REMICADE

Merck Sharp & Dohme OU
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+372 6144 200
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FLIXABI
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