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Komunikat do fachowych pracowników ochrony zdrowia 

Infliksymab: stosowanie szczepionek zawierających żywe drobnoustroje u niemowląt 
narażonych na produkt leczniczy w okresie życia płodowego lub podczas karmienia piersią 

Szanowni Państwo, 

w porozumieniu z Europejską Agencją Leków (EMA) oraz Urzędem Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (URPLWMiPB), przedstawiciele 
poniżej wymienionych podmiotów odpowiedzialnych pragną przekazać następujące informacje: 

Podsumowanie 

Ekspozycja niemowlęcia na infliksymab w okresie życia płodowego (tj. podczas ciąży) 
• lnfliksymab przenika przez łożysko i był wykrywany w surowicy niemowląt do

12 miesięcy po porodzie. Niemowlęta narażone na infliksymab w okresie życia
płodowego mogą być w grupie zwiększonego ryzyka zakażenia, w tym ciężkiego
rozsianego zakażenia, które może zagrażać życiu.

• Nie zaleca się podawania szczepionek zawierających żywe drobnoustroje (np.
szczepionki BCG) niemowlętom narażonym w okresie życia płodowego na infliksymab
przez 12 miesięcy po porodzie.

• Jeśli szczepienie wiąże się z wyraźną korzyścią kliniczną dla danego niemowlęcia, można
rozważyć podanie szczepionki zawierającej żywe drobnoustroje we wcześniejszym
terminie, jeżeli stężenia infliksymabu w surowicy niemowlęcia są niewykrywalne lub
jeżeli infliksymab podawano wyłącznie w pierwszym trymestrze ciąży.

Ekspozycja niemowlęcia na infliksymab podczas karmienia piersią 
• Infliksymab był wykrywany w niewielkich ilościach w mleku ludzkim. Był także

wykrywany w surowicy niemowlęcia po ekspozycji na infliksymab podczas karmienia
piersią.

• Nie zaleca się podawania szczepionki zawierającej żywe drobnoustroje niemowlęciu
karmionemu piersią w czasie, gdy matka przyjmuje infliksymab, chyba że stężenia
infliksymabu w surowicy niemowlęcia są niewykrywalne.

Podstawowe informacje dotyczące bezpieczeństwa 

Intliksymab jest chimerycznym, ludzko-mysim przeciwciałem monoklonalnym, należącym do klasy 
immunoglobuliny G I (lgG I), które wiąże się z dużym powinowactwem z ludzkim czynnikiem 
martwicy nowotworu alfa (ang. tumour necrosisfactor, TNfo). W Unii Europejskiej jest wskazany do 
stosowania w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawów, choroby Crohna (u dorosłych i dzieci), 
wrzodziejącego zapalenia jelita grubego (u dorosłych i dzieci), zesztywniającego zapalenia stawów 
kręgosłupa, łuszczycowego zapalenia stawów oraz łuszczycy. 

Podawanie szczepionek zawierających żywe drobnoustroje niemowlętom narażonym na 
infliksymab w okresie życia płodowego 
Intliksymab przenika przez łożysko i był wykrywany w surowicy niemowląt narażonych na intliksymab 
w okresie życia płodowego do 12 miesięcy po porodzie (Julsgaard i inni, 2016). U tych niemowląt może 
istnieć zwiększone ryzyko zakażenia, w tym ciężkiego rozsianego zakażenia, które może zagrażać 
życiu. Obejmuje to rozsiane zakażenie prątkami Bacillus Calmette-Guerin (BCG), które zgłaszano po 
podaniu żywej szczepionki BCG po porodzie. 
W związku z tym, zaleca się zachowanie 12-miesięcznego okresu oczekiwania, rozpoczynając od 
urodzenia, przed podaniem szczepionek zawierających żywe drobnoustroje niemowlętom, które były 
narażone w okresie życia płodowego na intliksymab. Jeśli szczepienie wiąże się z wyraźną korzyścią 
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