Pismo zdravstvenim radnicima
Datum: 21.02.2022.

Pismo zdravstvenim radnicima o primjeni Zivih vakcina kod dojencadi koja je bila izloZzena lijeku
infliksimab (Remicade, Inflectra i Remsima) in utero ili tokom dojenja:

Postovani,

U suradnji s Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBiH) i Evropskom
agencijom za lijekove (EMA) nosioci dozvola za stavljanje u promet lijekova koji sadrZe infliksimab
Merck Sharp & Dohme BH d.o.0., PFIZER BH d.0.0 i OKTAL PHARMA d.o0.0. Sarajevo, Zele Vas informisati
o sliede¢em:

SazZetak

Dojencad koja je bila izloZzena infliksimabu in utero (tj. tokom trudnoée)

¢ Infliksimab prolazi kroz placentu i utvrden je u serumu dojencadi do 12 mjeseci nakon rodenja.
Nakon izlaganja in utero kod dojencadi moze biti povecan rizik od infekcije, ukljucujuci ozbiljnu
diseminiranu infekciju koja moze dovesti do smrtnog ishoda.

e Zive vakcinee (npr. BCG vakcina) ne smiju se davati dojenéadi izloZenoj infliksimabu in utero
tokom 12 mjeseci nakon rodenja.

o Ukoliko postoji jasna klinicka korist za pojedino dojence, moZe se razmotriti primjena Zive
vakcine u ranijem vremenskom terminu ako su serumske vrijednosti infliksimaba kod dojenceta
nemjerljive ili ako je primjena infliksimaba bila ograni¢ena na prvo tromjesecje trudnoce.

Dojencad koja je bila izloZena infliksimabu putem majéinog mlijeka
e Utvrdene su niske vrijednosti infliksimaba u maj¢inom mlijeku. Utvrden je i u serumu dojencadi
nakon izlaganja putem majcinog mlijeka.
e Primjena Zive vaccine se ne preporucuje dojencetu dok majka prima infliksimab, osim ako su
serumske vrijednosti infliksimaba kod dojenceta nemjerljive.

Dodatne informacije

Infliksimab je himerno humano-misje imunoglobulinsko G1 (IgG1l) monoklonalno antitijelo koje se
specificno vezuje za humani TNFa. U Evropskoj uniji, kao i u Bosni i Hercegovini indiciran je za lijeCenje
reumatoidnog artritisa, Crohnove bolesti (kod odraslih i pedijatrijskih bolesnika), ulceroznog kolitisa (kod
odraslih i pedijatrijskih bolesnika), ankilozantnog spondilitisa, psorijaticnog artritisa i psorijaze.

Primjena Zivih vakcina kod dojencadi koja je bila izloZzena infliksimabu in utero
Infliksimab prolazi kroz placentu i utvrden je u serumu dojencadi koja je bila izloZena infliksimabu in utero
tokom do 12 mjeseci nakon rodenja (Julsgaard et al, 2016). Kod te dojencadi moze biti povecan rizik od
infekcije, ukljucujuéi ozbiljnu diseminiranu infekciju koja moZe dovesti do smrtnog ishoda. To ukljucuje
diseminiranu infekciju Bacillus Calmette Guérin (BCG), koja je prijavljena poslije primjene Zive BCG vakcine
nakon rodenja.




Stoga se preporucuje period ¢ekanja od 12 mjeseci nakon rodenja do primjene Zivih vakcina kod dojencadi
koja je bila izloZzena infliksimabu in utero. Ukoliko postoji jasna klinicka korist za pojedino dojence, moze
se razmotriti ranija primjena Zive vakcine ako su serumske vrijednosti infliksimaba kod dojenceta
nemjerljive ili ako je primjena infliksimaba bila ogranicena na prvo tromjesecje trudnocée (kada se smatra
da je placentalni prijenos IgG-a minimalan)

Primjena Zivih vakcina kod dojencadi koja je bila izloZzena infliksimabu putem majcinog mlijeka
Ograniceni podaci iz objavljene literature pokazuju da su u majc¢inom mlijeku utvrdene niske vrijednosti
infliksimaba, u koncentracijama do 5% onih u serumu majke (Fritzsche et al, 2012).

Infliksimab je pronaden i u serumu dojencadi nakon izlaganja putem majcinog mlijeka. Ocekuje se da ¢e
sistemska izloZzenost dojenceta koje doji biti mala jer se infliksimab u velikoj mjeri razgraduje u
gastrointestinalnom traktu.

Primjena Zivih vakcina dojencetu koje doji dok majka prima infliksimab se ne preporucuje, osim ako su
serumske vrijednosti infliksimaba kod dojenceta nemjerljive.

Informacije o lijeku

Sazetak karakteristika lijeka za infliksimab, uputstvo za pacijenta i kartica sa podsjetnikom za bolesnike se
azuriraju kako bi se uskladili sa trenutnim preporukama o primjeni Zivih vakcina kod dojencadi nakon
izlaganja lijeku in utero ili tokom dojenja. Bolesnici lije¢eni infliksimabom treba da dobiju uputstvo za
pacijenta i karticu sa podsjetnikom za bolesnike. Zene koje se lijece infliksimabom treba uputiti na vaznost
razgovora o primjeni (Zivih) vakcina sa pedijatrima njihove dojencadi ako zatrudne ili odluce dojiti tokom
primjene infliksimaba.

Poziv na prijavijivanje neZeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je vazno.
Ono omogucava kontinuirano praé¢enje odnosa korist/rizik lijeka.

Od zdravstvenih struc¢njaka se traZi da prijave svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka direktno
ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

- Putem softverske aplikacije za prijavu neZeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija moZete dobiti u Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, ili

- Putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
nadi na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba . Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Veljka Mladenovi¢a bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndi@almbih.gov.ba)

Prijavite zasti¢eni naziv lijeka i broj serije primijenjenog lijeka.



Kontakt podaci nosilaca dozvole

Nosioci dozvole za stavljanje Naziv lijekova E-mail Telefon/faks
lijeka u promet u BiH
Merck Sharp & Dohme BH d.o.o. lejla.hasic- Telefon: 033 592 125

€9 MSD

REMICADE,

100 mg/1 viala, prasak za
koncentrat za rastvor za
infuziju

sehovic@merck.com

azra.tvrtkovic@merc
k.com

Fax: 033 592 126

PFIZER BH d.o.0.

@ Pﬁzer

INFLECTRA, 100mg/1 botica,
prasak za koncentrat za rastvor
za infuziju

marsela.korkman@
pfizer.com

andrea.marjanovic

@pfizer.com

Telefon: 033 296 201
Fax: 033 296 200

Oktal-Pharma d.o.0. Sarajevo

@ OKTAL PHARYA saraove

REMSIMA, 100 mg/1 bodica,
prasak za koncentrat za
otopinu za infuziju

registracija@oktal-
pharma.ba

dalila.imsirpasic@ok
tal-pharma.ba

Telefon:033 777 275

Fax: 033 777 273

S postovanjem,
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Azra Tvrtkovi¢, mr.ph
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