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Therapie mit Infliximab

(Diese praxisorientierte Information fir den behandelnden Arzt ersetzt nicht die Fachinformation)

Fur Ihren Patienten wird folgendes Medikament empfohlen:

Dosierung: Die Behandlung erfolgt als kontinuierliche Langzeittherapie (indikationsabhangig 3 bis 5
mg/kg Kdrpergewicht) als intravendse Infusion in Woche 0, 2 und 6, danach alle 8 Wochen. Infliximab
wird bei Erwachsenen intravenés als Infusion Gber 1-2 Stunden verabreicht. Eine Dosissteigerung ist
bis maximal 7,5 mg/kg Kdrpergewicht Infliximab oder eine Intervallverkiirzung der Infusion ist in Ein-
zelféllen zu erwagen. Bei der Durchfuhrung der Infusion ist auf die Verwendung des der Packung
beigelegten Filters zu achten. Alle Patienten, denen Infliximab verabreicht wurde, sind nach Infusions-
ende 1 bis 2 Stunden hinsichtlich des Auftretens von Nebenwirkungen zu beobachten.

Eines der Infliximab-Praparate kann alternativ subkutan mittels Fertigspritze oder Fertigpen verab-
reicht werden. Hierbei werden zu Beginn zwei Infusionen (s. oben) in Woche 0 und 2 verabreicht,
dann nach einer Pause von vier Wochen 120 mg alle zwei Wochen s.c.. Die Therapie kann auch mit
5 wdchentlichen s.c. Injektionen a 120 mg begonnen und dann alle zwei Wochen fortgefiihrt werden.

Wirkungseintritt: Mit einem Wirkungseintritt ist meist in den ersten 4 Wochen zu rechnen. Ist nach
12 Wochen keine Besserung festzustellen, sollte die Fortsetzung der Behandlung durch den Rheu-
matologen kritisch Uberpruft werden.

Untersuchungsprogramm vor Therapiebeginn (in der Regel beim Rheumatologen):

- Allgemeinstatus zum Ausschluss einer aktiven Infektion und einer mittelschweren bis schweren
Herzinsuffizienz (NYHA Klasse IlI/IV).

- Uberpriifung und ggf. Aktualisierung des Impfstatus.

- Hepatitis B-Screening

- Untersuchung auf aktive oder latente Tuberkulose: Rontgenaufnahme des Thorax (nicht alter
als 3 Monate) und geeignete Screeningtests (vorzugsweise IGRA). Bei Hinweisen auf latente
Tbc: Prophylaxe moglichst schon 4 Wochen vor Therapiebeginn entweder mit Isoniazid tber

insgesamt 9 Monate oder mit Rifampicin tber insgesamt 4 Monate bei strenger Indikationsstel-
lung und unter regelmafigen Kontrollen.

- Laborbestimmungen: BSG, CRP, grof3es Blutbild, GOT, GPT und Kreatinin

Untersuchungsprogramm wahrend der Therapie:
Klinische Untersuchung:
- Infektionszeichen, Abszesse, Fieber, Husten, Gewichtsverlust.

Laborbestimmungen:
- Sicherheits- und Aktivitatsparameter (BSG und/oder CRP, grof3es Blutbild, GOT, GPT, Krea-
tinin) in den ersten 3 Monaten ca. alle vier Wochen, bei stabil normalen Werten dann alle 8-12
Wochen.

- Auf evtl. zusatzlich erforderliche Kontrollen aufgrund der Begleitmedikation ist zu achten.

Laut EBM ist die Bestimmung der Sicherheitslaborparameter zur Uberwachung einer immunsuppres-siven
oder immunmodulierenden Behandlung mit Ausnahme von Differenzialblutbild und CRP von der Begren-
zung des Punktzahlvolumens der allgemeinen Laboruntersuchungen (Laborbudget) ausgenommen, wenn
auf dem Abrechnungsschein des Patienten die Ziffer 32023 angegeben wird.

e Wahrend der Infusion: Bei akuten Infusionsreaktionen ist die Infusion zu verlangsamen oder zu
unterbrechen. Nach Abklingen der Symptome kann die Infusion mit geringerer Geschwindigkeit
wieder gestartet werden. Bei leichten und voriibergehenden Infusionsreaktionen (Flush, Engege-
fuhl, Hautausschlag) ist keine weitere medizinische Behandlung notwendig. Bei maRiggradigen
und schweren akuten wie verspéteten Infusionsreaktionen muss das Absetzen erwogen werden.
Notfallausristung und Notfallmedikation zur Behandlung einer allergischen Reaktion miissen zur
Verflgung stehen.




Kontraindikationen: Aktive Tuberkulose oder andere schwere lokalisierte oder generalisierte Infek-
tionen (Sepsis, opportunistische Infektion). Eine latente Tuberkulose erfordert eine sorgfaltige Nut-
zen/Risiko-Abwagung und eine regelmalige klinische und réntgenologische Kontrolle, auch unter
Prophylaxe. Weitere Kontraindikationen stellen chronische Virusinfektionen (HIV, aktive oder persis-
tierende Hepatitis B) und bekannte opportunistische Infektionen (z. B. atypische Mykobakteriosen)
dar. Bei chronischer Hepatitis C sollte die Therapie in Absprache mit einem Hepatologen erfolgen. Bei
maRiger bis schwerer Herzinsuffizienz (NYHA Klasse II/IV) sollte Infliximab nicht angewandt werden.
Patienten mit multipler Sklerose sollten nur nach Abwagung der individuellen Risiken behandelt wer-
den. Sollte unter einer Infliximab-Therapie eine Tumorerkrankung neu auftreten, muss individuell Gber
die Fortfuhrung der Therapie entschieden werden.

Impfungen: Lebendimpfstoffe sollten unter Therapie mit Infliximab nicht verabreicht werden, alle an-
deren von der STIKO empfohlenen Impfungen kénnen und sollten erfolgen.

Unerwinschte Ereignisse

Haufig (>1/100 <1/10) Gelegentlich (>1/1000 <1/100)
Blutbildend. System Leukopenie, Anamie, Thrombopenie,

Verschlimmerung einer Herzinsuffizienz,

Herzkreislaufsystem Rhythmusstorungen

Kopfschmerzen, Schwindel,

Nervensystem Benommenheit

Demyelinisierende Erkrankungen

Infektionen des oberen und

Respiratorisches unteren Respirationstraktes | Tuberkulose, opportunistische Infektionen

System z. B. Sinusitis, Pneumonie

Verdauungssystem Ubelke't’ D|a_rrhoe, Transa- Divertikulitis, Cholezystitis
minasenanstieg

Haut Urtlk_ana, Hautausschlag, Furunkulose, Mykose
Pruritus

Urogenitalsystem Harnwegsinfektionen

Auftreten antinuklearer Antikorper, Fieber,
Sonstiges Infusionsreaktionen Sepsis, Sehstérungen, Myalgien, Arthral-
gien, gestorte Wundheilung

Indikation zur Unterbrechung einer Therapie: Schwere Infektion (Sepsis, opportunistische Infekti-
onen, aktive Tuberkulose u. a.), Symptome einer demyelinisierenden Erkrankung, schwerwiegende
allergische Reaktionen, Zeichen eines Lupus-ahnlichen Syndroms und gleichzeitige Entwicklung von
Antikdrpern gegen doppelstrangige DNS, Auftreten neuer oder sich verschlechternde Symptome einer
dekompensierten Herzinsuffizienz.

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten: Die gleichzeitige Therapie mit Methotrexat redu-
ziert die Bildung von Antikdrpern gegen Infliximab und erhdht die Plasmakonzentration. Von der Kom-
bination mit anderen Biologika wird abgeraten. Andere relevante Interaktionen sind nicht bekannt.

Kontrazeption/Schwangerschaft und Stillzeit: Es liegen aus Beobachtungsstudien und Registern
relativ umfangreiche Erfahrungen tber den Einsatz von Infliximab in der Schwangerschaft vor. Auch
wenn diese keine Hinweise auf eine erhohte Rate an Schwangerschaftskomplikationen oder Geburts-
fehlern ergaben, sollte Infliximab wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn es
erforderlich ist. Wegen des diaplazentaren Ubertritts von IgG am Ende der Schwangerschaft sollte
eine Impfung mit Lebendimpfstoffen bei den Séuglingen erst 6 — 12 Monate nach der letzten Gabe
von Infliximab in der Schwangerschaft erfolgen. Unter Behandlung ist Infliximab in der Muttermilch nur
in geringsten Mengen nachweisbar. Stillen scheint daher und aufgrund der fehlenden Bioverfligbarkeit
nach oraler Aufnahme mit der Therapie vereinbar.

Perioperatives Vorgehen: Es ist bisher nicht ausreichend untersucht, inwieweit eine TNF-blockie-
rende Therapie das Risiko bei grof3eren operativen Eingriffen beeinflusst. Es wird daher empfohlen,
die Gabe von Infliximab ca. vier Wochen (i.v.) bzw. zwei Wochen (s.c.) vor dem Eingriff zu unterbre-
chen und erst nach Abschluss der Wundheilung wiederaufzunehmen.

Hinweise (z. B. zu Besonderheiten in lnrem KV-Bereich):
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Weitere Informationen zur Behandlung finden Sie unter http://dgrh.de/therapieueberwachen.html
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