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vinfliximab (Remicade, Remsima ve Ixifi): Anne karninda veya emzirme doneminde
infliximaba maruz kalan bebeklerde canh as1 kullanim

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, anne karninda veya emzirme déneminde infliximab igeren ilaglara maruz
kalan bebeklerde canli as1 kullanim1 hakkinda sizleri bilgilendirmektedir.

Bu mektup, Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farnakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmis olup, mektuba www.titck.gov.tr
adresinden de ulasabilirsiniz.

0zet

Rahim icerisinde infliximab’a maruz kalan bebekler (gebelik sirasinda)

e Infliximab’in plasentayr gectii ve dogumdan 12 ay sonrasina kadar bebegin
serumunda bulundugu tespit edilmistir. Rahim ici maruziyetten sonra bebekler,
oliimciil olabilen ciddi yayilmis enfeksiyon da dahil olmak iizere yiiksek enfeksiyon
riski altinda olabilirler.

e Rahimicinde infliximab'a maruz kalan bebeklere, dogumdan sonra 12 ay boyunca
canh agilar (6rn; BCG asis1) yapilmamahdir.

e Eger bebek icin net bir klinik yarar varsa, bebegin infliximab serum seviyelerinin
saptanamadig ya da infliximab uygulamasimin gebeligin ilk ii¢ ayhk donemiyle
sinirh oldugu durumlarda, canl as1 uygulamasi daha erken bir zaman noktasinda
diisiiniilebilir.

Anne siitii yoluyla infliximab’a maruz kalan bebekler
e Infliximab, anne siitiinde diisiik seviyelerde tespit edilmistir. Infliximab, anne siitii
yoluyla maruz kaldiktan sonra, bebegin serumunda da saptanmustir.
e Anne infliximab kullanirken emzirilen bir bebege canh as1 uygulanmasi, bebegin
infliximab serum seviyeleri tespit edilemez olmadik¢a, 6nerilmez.

Giivenlik sorunu iizerine ayrintili bilgiler

Infliximab, insan TNFa'sina spesifik olarak baglanan kimerik bir insan-murin immiinoglobulin
G1 (lgG1) monoklonal antikorudur. Ulkemizde romatoid artrit, Crohn hastalig1 (yetiskin ve
pediyatrik), tlseratif kolit (yetiskin ve pediyatrik), ankilozan spondilit, psoriatik artrit ve sedef
hastaliginin tedavisinde endikedir.

Rahim icinde infliximab'a maruz kalan bebeklere canli asilarin uygulanmasi
Infliximab plasentay1 gecer ve dogumdan sonra, 12 aya kadar rahim icinde infliximab’a maruz
kalan bebeklerin serumunda tespit edilmistir (Julsgaard ve dig., 2016). Bu bebekler, 6liimciil
olabilen ciddi yayilmis enfeksiyon da dahil olmak {lizere, yiiksek enfeksiyon riski altinda
olabilirler. Dogumdan sonra BCG canli asisinin uygulanmasimin ardindan bildirilen yaygin
Bacillus Calmette Guérin (BCG) enfeksiyonu bu risk kapsamindadir. Bu nedenle, infliximab’a
rahim i¢inde maruz kalmis bebeklere canli asilar uygulanmadan 6nce, dogumdan itibaren 12

aylik bir bekleme stiresi onerilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eé‘(e‘ftgebek icin belirgin bir klinik yarar varsa, bebegin infliximab serum seviyeleri
saptanamiyorsa veya infliximab uygulamasi gebeligin ilk ii¢ ay1 ile sinirliysa (plasental IgG
transferinin minimal oldugu disiliniildiigiinde) canli asinin uygulanmasi daha erken
distiniilebilir.

Anne siitii yoluyla infliximab’a maruz kalan bebeklere canli asilarin uygulanmast
Yaymlanmig literatiirden elde edilen simirli veriler, infliximab’in anne siitiinde diisiik
seviyelerde, annenin serum seviyesinin %5'ine kadar olan konsantrasyonlarda tespit edildigini
gostermektedir (Fritzsche ve dig., 2012).

Infliximab, anne siitii yoluyla infliximab’a maruz kaldiktan sonra bebegin serumunda da tespit
edilmistir. Emzirilen bir bebekte sistemik maruziyetin diisiikk olmasi1 beklenir ¢iinkii infliximab
gastrointestinal sistemde biiyiik 6l¢iide bozulur.

Anne infliximab kullanirken emzirilen bir bebege canli bir agi uygulanmasi, bebegin infliximab
serum seviyeleri tespit edilemez olmadik¢a 6nerilmez.

Uriin bilgisi

Infliximab iceren ilaglarin kisa iiriin bilgisi/kullanma talimati (KUB/KT), bebeklerin rahim igi
maruziyetini takiben veya emzirirken canli as1 uygulanmasina iliskin giincel Onerileri
yansitacak sekilde giincellenecektir. Infliximab ile tedavi edilen hastalara KT verilmelidir.
Infliximab ile tedavi edilen kadinlar, gebe kalmalar1 ve infliximab kullanirken emzirmeyi
diisiinmeleri halinde konuyu bebeklerinin doktorlar1 ile goriismelerinin 6nemi hususunda
egitilmelidirler.

Raporlama Gerekliligi

Infliximab igeren iiriinler regete edilirken yukarida belirtilen giivenlik uyarilarma dikkat
edilmesi ve bu ilaglarin kullanimi sirasinda advers etki olusmast durumunda T.C. Saglik
Bakanlig, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya ilgili
firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatiriz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli
“Farmakovijilans Irtibat Noktas1” aracihigiyla da bildirilebilir.

Saygilarimizla,

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik
meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama
yapilmasi ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.
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