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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Infliximab (ZESSLY, REMICADE, FLIXABI, INFLECTRA és REMSIMA):
Fokozott fert6zésveszély él6 korokozot tartalmazo védooltas alkalmazasa esetén olyan
csecsemdknél, akiknél in utero vagy a szoptatas alatt gyégyszer-expozicié fordul elé
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Az infliximab forgalomba hozatali engedélyének jogosultjai, az Europai Gyogyszeriigynokseggel ¢s az
Orszagos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben az alabbiakrol
tdjékoztatjak Ont:

Osszefoglalas

In utero (vagyis terhesség alatt) infliximab-expozicion atesett csecsemok

e Az infliximab atjut a placentan és a csecsemoé szérumaban akar 12 honappal a sziiletés utan
is kimutathaté volt. In utero expoziciot kovetoen a csecsemék nagyobb fert6zésveszélynek
lehetnek Kkitéve, beleértve a sulyos, disszeminalt fert6zéseket is, amelyek fatalis kimeneteliiek
is lehetnek.

e In utero infliximab-expozicion atesett csecsemoknél a sziiletés utan 12 hénapig nem szabad
€16 korokozot tartalmazo vakcinat (pl.: BCG-vakcina) alkalmazni.

o Ennél Kkorabbi, él6 koérokozot tartalmazoé vakcinaval torténoé oltas abban az esetben
mérlegelhetd, ha az adott csecsemonél ennek klinikai elonye egyértelmii, és ha a csecseménél
nem kimutathaté az infliximab a szérumban vagy az infliximab alkalmazasa csak a terhesség
elso trimeszterében tortént.

Csecsemok expozicioja anvatejen keresztiil

e Az infliximab alacsony szintje kimutathaté volt az anyatejben. Illetve az infliximabot az
anyatejen Keresztiili expoziciot kovetoen kimutattiak a csecsemok szérumaban is.

e EI6 kérokozét tartalmazé vakcina alkalmazasa szoptatott csecsem6knél az anya infliximab
kezelésének ideje alatt nem javasolt, kivéve abban az esetben, ha nem mutathaté ki a
csecsemdnél az infliximab a szérumban.

A biztonsdgossdgi aggaly hdttere

Az infliximab egy kiméra jellegii human-murin G1 (IgG1l) monoklonalis antitest, amely specifikusan
kotodik a human TNFa-hoz. Az Europai Unidban rheumatoid arthritis, Crohn-betegség (felnott- és
gyermekkori), colitis ulcerosa (felndtt- és gyermekkori), spondylitis ankylopoetica, arthritis psoriatica és
psoriasis kezelésére javallott.

K16 kérokozét tartalmazé védooltasok alkalmazésa in utero infliximab-expozicién Atesett
csecsemoknél
Az infliximab atjut a placentan és a sziiletést kdvetéen akar 12 honapig kimutathatd volt az in utero




infliximab-expozicion atesett csecsemOk szérumaban (Julsgaard et al, 2016). Ezek a csecsemdk nagyobb
fert6zésveszélynek lehetnek kitéve, beleértve a sulyos, disszeminalt fertézéseket is, amelyek fatalis
kimeneteltiek is lehetnek. Ezek kozé tartozik a disszeminalt Bacillus Calmette—Guérin (BCG) fertézés,
amelyrdl a sziiletés utan alkalmazott, é16 korokozot tartalmazo BCG vakcinaciot kdvetden szamoltak be.

Ezért az in utero infliximab-expozicion atesett csecsemOk esetében a sziiletéstdl szamitott 12 honapos
varakozasi 1d6t javasolt tartani az €16 korokozot tartalmazé vakcinak alkalmazasa el6tt. Abban az esetben
mérlegelhetd €16 korokozot tartalmazod vakcinaval torténd oltas ennél korabban, ha az adott csecseménél
ennek klinikai elénye egyértelmii, és ha a csecsemoénél nem mutathato6 ki infliximab a szérumban vagy az
infliximab alkalmazasa csak a terhesség elso trimeszterében tortént (amikor a IgG placentalis transzferét
minimalisnak tartjak).

El6 kérokozét tartalmazé védgoltisok alkalmazisa olyan csecseméknél, akiknél a szoptatas alatt
infliximab-expozici6 fordul elé

A szakirodalombol szarmazé korlatozott mennyiségli adatok azt mutatjak, hogy az infliximab alacsony
szintje kimutathat6 volt az anyatejben, az anyai szérum-szinthez képest legfeljebb 5%-o0s koncentracioban
(Fritzsche et al, 2012).

Az infliximabot a csecsemdk szérumaban is kimutattdk anyatejen keresztiili expoziciot kovetden. Az
anyatejjel taplalt csecsemOknél a szisztémas expozicid varhatéan alacsony szintii az infliximab
tapcsatornaban torténd nagyaranyu lebomlasa miatt.

El6 korokozot tartalmazo vakcina alkalmazasa szoptatott csecsemdknél az anya infliximab kezelésének
ideje alatt nem javasolt, kivéve abban az esetben, ha nem mutathatd ki a csecseménél az infliximab a
szérumban.

Kiséroiratok

Az infliximab alkalmazasi eldirdsa, betegtajékoztatoi és betegkartyai hamarosan frissitésre keriilnek, hogy
tartalmazzak az élo korokozot tartalmazd vakcindcioval kapcsolatos jelenlegi ajanlasokat az olyan
csecsemOkre vonatkozoan, akiknél in utero vagy a szoptatas alatt gyogyszer-expozicié fordul elé. Az
infliximabbal kezelt betegeknek at kell adni a betegtajékoztatot és a betegkartyat. Az infliximabbal kezelt
nok figyelmét fel kell hivni annak fontossagara, hogy csecsemdjiik kezeldorvosaival mindig beszeljék meg
barmely (€16 korokozo6t tartalmazo) vakcina alkalmazasat, amennyiben az infliximab alkalmazasa alatt a
gyermekvallalas vagy a szoptatas mellett dontenek.

Felhivas mellékhatds-bejelentésre

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gydgyszer elony-kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
Kérjiik, a feltételezett mellékhatasokat jelentse az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetnek a  www.ogyei.gov.hu honlapon  talalhatd  mellékhatas-bejelentdé  feliileten
(http://mellekhatas.ogyei.gov.hu/) vagy a honlaprol letdltheté mellékhatas-bejelentd lapon, amelyet
visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), vagy levélben (OGYEIL, 1372 Budapest, Pf. 450)

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is
bejelentheti (I1d. lenti tablazat), de kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa
el (vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!



http://www.ogyei.gov.hu/
http://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

Az OGYEI felmérést végez a DHPC levelek terjesztési hatékonysagarol. Kérjiik, az alabbi linken
vagy a QR-kod beolvasasat kdvetden a kért adatok megadasaval igazoljak a levél kézhezvételét:

A kérdodives felmérés linkje: https://www.research.net/r/Infliximab_DHPC

Dr. Kovécs Krisztina
Orvosigazgato
MSD Pharma Hungary Kft.

Az infliximab-készitményeket forgalmazok nevében (tablazat alabb)

OGYEI jovahagyas datuma: 2022. marcius 3.
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Villalati kapcsolattartok

Képviselet Forgalomba Termék neve Forgalmazas Kapcsolat (Kapesolattart6 neve /
hozatali engedély statusza elérhetésége)
jogosultja . PR . IR .y
Mellékhatas bejelentés: Tovabbi informacio:
Sandoz Hungaria Kft. Sandoz GmbH Zessly 100 mg por forgalmazott safety.phhubu@novartis.com Dr. Sebesi-Szalay Katalin
Biochemiestr. 10 oldatos infiizibhoz
1114 Budapest, Bartok vald Tel: +36 1 457 6500 Orvosigazgatd
Béla Gt 43-47. 6250 Kundl, Ausztria 4
koncentratumhoz Tel: 436 1 430 2890
(HU2203014934)
Fax: +36 1 430 2899
MSD Pharma Hungary | Janssen Biologics B.V. | Remicade 100 mg forgalmazott hungarypharm@merck.com dpoc.hungary@merck.com
Kft. por oldatos
Einsteinweg 101 2333 | infizichoz vald Tel: +36 1 888 5300 Tel: +36 1 888 5300
1095 Budapest, CB Leiden Hollandia koncentratumhoz
Lechner Odén fasor 8. Fax: +36 1 439-4577
BIOGEN HUNGARY | Samsung Bioepis NL Flixabi 100 mg por nem hu-safety@biogen.com Tel.: +36 1 848 04 64
Kft. B.V. Olof oldatos infiiziohoz forgalmazott
Palmestraat 10 vald
1113 Budapest 2616 LR Delft koncentritumhoz
Bocskai ut 134-146.
Hollandia
Pfizer Kft. Pfizer Europe MA Inflectra 100 mg por nem HUN.AEReporting@pfizer.com | medinfo.hungary@pfizer.com
EEIG oldatos infiizibhoz forgalmazott
1123 Budapest, valo Tel.: +36 1 488 3730 1123 Budapest, Alkotds u. 53.
Boulevard de la Plaine 5
Alkotas utca 53. 17 koncentritumhoz Tel: +36 1 488 3783
1050 Bruxelles Fax: +36 1 488 3738
Belgium
Celltrion Healthcare Celltrion Healthcare Remsima 100 mg por | nem Dr. Pétervari Matyas
Hungary Kft. 1062 Hungary Kft. 1062 oldatos infiziohoz forgalmazott

Budapest Vaci ut 1-3.

Budapest Vaci ut 1-3.

valo
koncentratumhoz

pv.hu@biomapas.eu
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