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Say1 :43.A.00/ Ankara,

Konu : Infliximab Iceren Ilaclar i¢in Hazirlanan Saglik Meslegi
Mensubu Mektubu Hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

T.C. Saglik Bakanligi Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan Birligimize
gonderilen 09.06.2022 tarih ve E-54398317-510.01.10-774455 sayili yazi ile,

Saglik meslegi mensuplarmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasinin Kurum
tarafindan yuritildiagi belirtilerek,

Infliximab (Remicade, Remsima ve Ixifi): Anne karninda veya emzirme doneminde
infliximaba maruz kalan bebeklerde canli as1 kullanimina dair bilgilendirme iceren ve Kurumca
onaylanan saglik meslegi mensubu bilgilendirme mektubunun Birligimiz tarafindan duyurulmasi
istenmektedir.

flgili Kurum yazis1 ve saglik meslegi mensubu bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer
almakta olup, bilgilerinizi ve tyelerinizin bilgilendirilmesini saygilarimla rica ederim.

Ecz.Saygin Gargin
Genel Sekreter

EKLER :
Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 09.06.2022 tarih veE-54398317-510.01.10-774455
sayili yazisi (3 Sayfa)
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Konu : Infliximab iceren Ilaglar Saymn Doktor
Mektubu

TURK ECZACILARI BIRLIGI
Mustafa Kemal Mah. 2147 Sokak No:3 06510
CANKAYA/ANKARA

Saghk meslegi mensuplannin ilag glivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismelerden
ivedilikle haberdar olmalari amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasi Kurumumuzca yiiriitilmektedir. Bu
dogrultuda, “Infliximab (Remicade, Remsima ve Ixifi): Anne karminda veya emzirme doneminde
infliximaba maruz kalan bebeklerde canli ast kullamm:” bash@iyla dagitilmasi Kurumumuzca onaylanan
ekte yer alan doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak
iiyelerinize ulastiriimasi hususunda bilginizi ve geregini rica edertm.

Ecz. Serpil NAMAL
Kurum Bagkani a.

Daire Baskam V.
Ek : Infliximab Sayin Doktor Mektubu (2 sayfa)
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vinfliximab (Remicade, Remsima ve Ixifi): Anne karninda veya emzirme déneminde
infliximaba maruz kalan bebeklerde canl as1 kullanimi

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

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

Bu mektup, Saghk Bakanhg: 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.

Ozet

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

o Infliximab’in plasentayr gectidi ve dogumdan 12 ay sonrasmma kadar bebegin
serumunda bulundugu tespit edilmistir. Rahim i¢i maruziyetten sonra bebekler,
oliimciil olabilen ciddi yayilmis enfeksiyon da dahil olmak iizere yiiksek enfeksiyon
riski altinda olabilirler.

¢ Rahim icinde infliximab'a maruz kalan bebeklere, dogumdan sonra 12 ay boyunca
canh asilar (6rn; BCG asis1) yapilmamahdr.

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

Anne siitii yoluyla infliximab’a maruz kalan bebekler
¢ Infliximab, anne siitiinde diisiik seviyelerde tespit edilmigtir. Infliximab, anne siitii
yoluyla maruz kaldiktan sonra, bebegin serumunda da saptanmstir.
¢ Anne infliximab kullanirken emzirilen bir bebege canli as1 uygulanmasi, bebegin
infliximab serum seviyeleri tespit edilemez olmadikca, onerilmez.

Giivenlik sorunu iizerine ayrintili bilgiler

Infliximab, insan TNFe'sma spesifik olarak baglanan kimerik bir insan-murin immiinoglobulin
G1 (IgG1) monoklonal antikorudur. Ulkemizde romatoid artrit, Crohn hastalif (yetiskin ve
pediyatrik), iilseratif kolit (yetiskin ve pediyatrik), ankilozan spondilit, psoriatik artrit ve sedef
hastaliginin tedavisinde endikedir.

Rahim icinde infliximab'a maruz kalan bebeklere canlt asilarin uygulanmas:
Infliximab plasentay geger ve dogumdan sonra, 12 aya kadar rahim iginde infliximab’a maruz
kalan bebeklerin serumunda tespit edilmistir (Julsgaard ve dig., 2016). Bu bebekler, dliimcil
olabilen ciddi yayilmis enfeksiyon da dahil olmak lizere, yiiksek enfeksiyon riski altinda
olabilirler. Dogumdan sonra BCG canli asisinin uygulanmasinin ardindan bildirilen yaygin
Bacillus Calmette Guérin (BCG) enfeksiyonu bu risk kapsamindadir. Bu nedenle, infliximab’a
rahim i¢cinde maruz kalmis bebeklere canh agilar uygulanmadan 6nce, dogumdan itibaren 12
aylik bir bekleme siiresi énerilir.

Bu belge, givenh elehtvonik inwza tle imzalanmsstar

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW36ZW3683k0ZW56ak lUak1UYnUyYnUy Belge Takip Adresi;https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ege‘f‘ bebek igin belirgin bir klinik yarar varsa, bebegin infliximab serum seviyeleri
saptanamiyorsa veya infliximab uygulamasi gebeligin ilk ii¢ ay: ile sinirhiysa (plasental IgG
transferinin minimal oldugu diisiintildiiginde) canli asimin uygulanmas: daha erken
diigtiniilebilir.

Anne siitii yoluyla infliximab’a maruz kalan bebeklere canli asilarin uygulanmasi
Yaymlanmis literatiirden elde edilen smirli veriler, infliximab’m anne sitinde digik
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 disiik olmast beklenir ¢iinkii infliximab
gastrointestinal sistemde biiyiik 6l¢tide bozulur.

Anne infliximab kullanirken emzirilen bir bebege canli bir a1 uygulanmasi, bebegin infliximab
serum seviyeleri tespit edilemez olmadikca 6nerilmez.

Uriin bilgisi

infliximab igeren ilaglarin kisa iiriin bilgisi/kullanma talimat: (KUB/KT), bebeklerin rahim igi
maruziyetini takiben veya emzirirken canli agt uygulanmasma iliskin glincel dnerileri
yansitacak sekilde giincellenecektir. infliximab ile tedavi edilen hastalara KT verilmelidir.
Infliximab ile tedavi edilen kadinlar, gebe kalmalan ve infliximab kullamirken emzirmeyi
diisiinmeleri halinde konuyu bebeklerinin doktorlart ile gériismelerinin 6nemi hususunda
egitilmelidirler.

Raporlama Gerekliligi

Infliximab iceren iiriinler regete edilirken yukanda belirtilen giivenlik uyanlanina dikkat
edilmesi ve bu ilaglarin kullamimi sirasinda advers etki olusmasi durumunda T.C. Saglhk
Bakanlig1, 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 ilgih
firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatinz. Aynica advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli
“Farmakovijilans Irtibat Noktas1” aracihiiyla da bildirilebilir.

Saygilarimizla,

Tiirkiye Ilac ve T1bbi Cihaz Kurumu

¥ Builag ¢k izlemeye tibidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saghk
meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlan TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama
yapilmast ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.
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