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Therapie mit Infliximab
Eine praxisorientierte Information fir den behandelnden Arzt,
ersetzt nicht die Fachinformation

Fur diesen Patienten wird folgendes Medikament empfohlen:

Dosierung: Die Behandlung erfolgt als kontinuierliche Langzeittherapie (indikationsabhangig
3 bis 5 mg/kg Korpergewicht) als intravenose Infusion in Woche 0, 2 und 6, danach alle 8
Wochen. Infliximab wird bei Erwachsenen intravends als Infusion tber 1-2 Stunden verab-
reicht. Bei der Durchfiihrung der Infusion ist auf die Verwendung des der Packung beigeleg-
ten Filters zu achten. Alle Patienten, denen Infliximab verabreicht wurde, sind nach Infusion-
sende 1 bis 2 Stunden hinsichtlich des Auftretens von Nebenwirkungen zu beobachten, da
es sich bei Infliximab um ein Fremdeiweil3 mit Mausanteil handelt. Eine Notfallausriistung
muss zur Verfliigung stehen.

Wirkungseintritt: Nach ca. 2 bis 3 Wochen. Ist hach 8 bis 12 Wochen kein Wirkungseintritt
erfolgt, sollte die weitere Behandlung Uberpriift werden. Eine Dosissteigerung bis maximal
7,5 mg/kg Korpergewicht Infliximab oder eine Intervallverkiirzung ist in Einzelféllen zu uber-
legen.

Untersuchungsprogramm vor Therapiebeginn:

- Allgemeinstatus zum Ausschluss einer mafigen bis schweren Herzinsuffizienz (NYHA
Klasse I1I/1V) und einer aktiven Infektion

- Uberpriifung und ggf. Aktualisierung des Impfstatus

- Untersuchung auf aktive oder latente Tuberkulose: Rontgenaufnahme des Thorax nicht
alter als 3 Monate und geeignete Screeningtests; bei Hinweisen auf eine latente Tbc Pro-
phylaxe mit INH und Vitamin B6 Uber 9 Monate, beginnend 4 Wochen vor der Infliximab-
Therapie, strenge Indikationsstellung und regelmaRige Kontrollen werden angeraten.

- Laborbestimmungen: gro3es Blutbild, GOT, AP und Kreatinin.

Untersuchungsprogramm wahrend der Therapie:

- Besonders wichtig: Infektionszeichen, Abszesse, Fieber, Husten, Gewichtsverlust, B-
Symptomatik, Lymphknotenstatus, Zeichen eines SLE

- Laborbestimmungen: BSG, CRP, grol3es Blutbild, GOT, AP Kreatinin nach 2 und 4 Wo-
chen, nach 2 und 3 Monaten, danach nach klinischem Ermessen, evtl. ANA.

Lt. EBM ist die Bestimmung der Sicherheitslaborparameter zur Uberwachung einer immun-
supressiven oder immunmodulierenden Behandlung mit Infliximab von der Begrenzung 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 Ge-
schwindigkeit wieder gestartet werden. Bei leichten und vortbergehenden Infusionsreakti-
onen (Flush, Engegefiihl, Hautausschlag) ist keine weitere medizinische Behandlung not-
wendig. Bei maRiggradigen und schweren akuten wie verspateten Infusionsreaktionen
muss das Absetzen erwogen werden. Notfallausriistung und Notfallmedikation zur Behand-
lung einer allergischen Reaktion miussen zum sofortigen Gebrauch zur Verfligung stehen.

Kontraindikationen: Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder Hilfsstoffe; aktive
Tuberkulose oder andere schwere lokalisierte oder generalisierte Infektionen (Sepsis, oppor-
tunistische Infektionen); alte tuberkulése Veranderungen erfordern eine sorgféltige Nut-
zen/Risiko-Abwéagung und eine regelmafige klinische und réntgenologische Kontrolle, auch
unter INH-Prophylaxe, chronische Virusinfektionen (HIV, aktive Hepatitis B, wahrscheinlich
auch Hepatitis C); opportunistische Infektionen; maRige bis schwere Herzinsuffizienz (NYHA
Klasse III/IV). Patienten mit Tumorerkrankungen und multipler Sklerose sollten nur nach Ab-
wagung der individuellen Risiken behandelt werden. Sollte unter Infliximab eine Tumorer-



krankung neu auftreten, muss individuell tGber die Fortfilhrung der Therapie entschieden
werden.
Nebenwirkungen:

Haufig (>1/100 <1/10) Gelegentlich (>1/1000 <1/100)
Blutbildendes System - Leukopenie, Andmie, Thrombopenie,
Herzkreislaufsystem - Verschlimmerung einer Herzinsuffizienz,
Rhythmusstérungen
Nervensystem Kopfschmerzen, Schwin- | Demyelinisierende Erkrankungen
del, Benommenheit
Respiratorisches Infektionen des oberen | Tuberkulose, opportunistische Infektionen
System und unteren Respirations-
traktes z. B. Sinusitis,
Pneumonie
Verdauungssystem Ubelkeit, Diarrhoe, Tran- | Divertikulitis, Cholezystitis
saminasenanstieg
Haut Urtikaria, Hautausschlag, | Furunkulose, Mykose
Pruritus
Urogenitalsystem - Harnwegsinfektionen
Sonstiges Infusionsreaktionen Auftreten antinuklearer Antikorper, Fieber,

lung

Sepsis, Konjunktivitis, Sehstdrungen,
Myalgien, Arthralgien, gestérte Wundhei-

Indikation zur Unterbrechung einer Therapie mit Infliximab: schwere Infektion (Sepsis,
opportunistische Infektionen, aktive Tuberkulose u. a.), Symptome einer demyelinisierenden
Erkrankung, schwerwiegende allergische Reaktionen, Zeichen eines Lupus-ahnlichen Syn-
droms und gleichzeitige Entwicklung von Antikdrpern gegen doppelstrdngige DNS oder ge-
gen Histone, Auftreten neuer oder sich verschlechternde Symptome einer dekompensierten
Herzinsuffizienz.

Es kdnnen noch keine sicheren Aussagen beziiglich des Infektionsrisikos bei chirurgischen
Eingriffen unter Infliximab-Therapie gemacht werden. Deshalb sollte ein geplanter operativer
Eingriff moglichst zum Ende des Infusionsintervalls erfolgen und erst nach Abschluss des
Wundheilungsprozesses, friihestens jedoch 14 Tage nach dem Eingriff, fortgesetzt werden.
Cave: Nach Absetzen von Infliximab kann es zu einem Krankheitsschub kommen.

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten: Die gleichzeitige Therapie mit Methotre-
xat reduziert die Bildung von Antikdrpern gegen Infliximab und erhdht die Plasmakonzentra-
tion. Von der Kombination mit anderen Biologika wird abgeraten.

Kontrazeption/Schwangerschaft und Stillzeit: Uber mdgliche fruchtschadigende Wirkun-
gen von Infliximab bei Frau und Mann liegen bisher keine ausreichenden Daten vor. Frauen
sollten vorsichtshalber bis zu 6 Monate nach Therapie-Ende eine sichere Kontrazeption
durchfiihren. Manner dtrfen in dieser Zeit kein Kind zeugen. Mtter durfen nach einer Inflixi-
mab-Behandlung 6 Monate nicht stillen.

Sonstiges: Eine Immunisierung mit Lebendimpfstoffen sollte wahrend der Therapie mit
Infliximab nicht durchgefuhrt werden. Alle anderen von der STIKO empfohlenen Impfun-
gen kénnen und sollten erfolgen.

Ein erhohtes Risiko fur Lymphome und Malignome kann abh&ngig von Begleiterkrankun-
gen und Vortherapien bei mit TNF-alpha Blockern behandelten Patienten nicht ausge-
schlossen werden.

Lagerung: Bei +2 bis +8C (im Kihlschrank) lagern, nicht einfrieren
Bei weiteren Fragen rufen Sie uns bitte an!

Hinweise (z. B. zu Besonderheiten in Ihrem KV-Bereich):

Herausgeber: Deutsche Gesellschaft fur Rheumatologie (Stand August 2010).
Weitere Informationen zur Behandlung finden Sie unter www.dgrh.de/therapieueberwachung.
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