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Infliximab intravends inf
(ex Remicade) dos tillsatts till spadningsvatska

Tvastegsspadning. Slutvolymen ska alltid bli 250 mL, enligt steg 2.

Anafylaxiberedskap ska finnas.
INSTRUKTIONEN GALLER FOR
Spadning av pulver till infusionskoncentrat 10 mg/mL i fast volym spadningsvatska

Referenslakemedel: Remicade pulver till koncentrat 100 mg
Biosimilar: Flixabi, Inflectra, Remsina och Zessly pulver till koncentrat 100 mg

STEG 1: LOs upp pulvret
STEG 2: Spad vidare koncentratet till slutvolym 250 mL

STAMLOSNING
Ska spadas vidare
Infliximab Sterilt Vatten SKA SPADAS VIDARE
100 mg + = 10mg/mL
1st 10 mL 10 mL

Beredningsinstruktion:

Vid iordningstéallande ska injektionsnal med maximal storlek 21 G (0,8 mm) anvandas.

STEG 1: Tillfér 10 mL sterilt vatten i varje ampull. Det ska vara vakuum i ampullen, men
den sista vatskan kan man behdva trycka in i ampullen. Skaka ej flaskan utan luta och

rotera forsiktigt. Hantera varsamt for att undvika skumbildning. Lat 16sningen sta ca

5 minuter.

Exempelvolymer infliximab 10 mg/mL (som sedan ska spadas vidare):

Dos 10 kg 50 kg
5 mg/kg 5mL 25 mL
6 mg/kg 6 mL 30 mL

STEG 2: Anvand infusionspase/flaska innehallande 250 mL NaCl 9 mg/mL for infusionen.
Dra ut den volym som motsvarar ordinerad volym infliximab. Tillsatt darefter ordinerad
dos till infusionspasen/flaskan. Slutvolymen ska bli 250 mL.

Vid administrering bor ett ldgproteinbindande filter anvéndas, se Ovrig information.

VANLIG INDIKATION OCH DOS
Ordineras efter samrad med gastroenterolog/reumatolog.
Innan behandlingen paborjas ska vissa undersékningar och kontroller utforas, se

Ovrig information.

Svar Crohns sjukdom och svar ulcerds kolit

Barn6-18ar:
Induktionsbehandling: 5 - 10 mg/kg ges vecka 0, 2 och 6

Underhallsbehandling: 5 - 10 mg/kg ges var 4 -12:e vecka beroende pa
dalvardesbestamningar.

Rescuebehandling (engangsdos): 10 mg/kg
Behandlingssvar ska utvarderas, folj lokal rutin.

Nar stabil remission uppnatts bor forsok till forlangt dosintervall géras.

Juvenil idiopatisk artrit (JIA) och kronisk uveit, enligt kriterium

Kriterium JIA: i de fall etanercept eller adalimumab inte gett tillracklig
behandlingseffekt.

Kriterium kronisk uveit: i de fall lokalbehandling och metotrexat inte gett
tillracklig behandlingseffekt och adalimumab inte kan anvandas.

Barn: 6 mg/kg ges vecka 0, 2 och 6.
Underhallsbehandling: 6 mg/kg var 8:e vecka.

Dosintervallet behover ofta individualiseras, var 8:e vecka ar for glest for vissa
barn.
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ADMINISTRERING

Innan infusionsstart kontrolleras patientens puls, blodtryck och vid behov dven
temperatur.

Hela den iordningstéllda volymen ska administreras.

Intravenés infusion: minst 2 timmar (125 mL/tim)
Efter tre problemfria infusioner kan infusionstiden minskas till 1 timme (250 mL/tim).

Efter avslutad infusion ska PVK:n alltid behallas pa plats och patienten ska stanna kvar for
observation under en timme. Blodtryck och puls ska kontrolleras minst en gang under
observationstiden. Om inga problem uppkommit i samband med de fem forsta
infusionerna, kan patienten ga hem direkt efter att den sjatte infusionen avslutas.

Vid 6verkanslighetsreaktion, se lokal rutin.

Vid administrering bor ett lagproteinbindande filter anvandas, se 6vrig information.
Biologiskt lakemedel. Enligt forfattning HSLF-FS 2017:37 ange batchnummer i
journalhandling.

HALLBARHET OCH FORVARING
Infliximab (registrerad produkt)

100 mg, Pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Forvaras i kylskap.
10 mg/mL, Staml6sning
Stamlosning far ej sparas pga forvaxlingsrisk.
Infliximab fardigblandad infusionslosning (fran registrerad produkt)
Infusionsvatska, 16sning

Fardigspadd l6sning (steg 2) ar hallbar 24 tim i kylskap, 12 tim i rumstemperatur.

OVRIG INFORMATION
Infér behandlingsstart rekommenderas foljande undersékningar och kontroller
- Lungroéntgen
- Tuberkulostest (PPD eller IGRA-test (Quantiferontest))
- Hepatit B med analys av (HBsAg och anti-HBc) och hepatit C med analys av anti HVC.

Vid JIA ska infliximab kombineras med annat immunsuppressivt lakemedel (men ej med
annat biologiskt lakemedel) for att minimera utveckling av autoantikroppar mot infliximab.

Tillverkarna rekommenderar anvandning av filter med porstorlek 1,2 mikrometer eller
mindre for att férhindra att aggregerade protein av infliximab som kan ha bildats under
rekonstituering nar patientens blodbana. Filtret maste ocksa ha lag proteinbindningsgrad
sa att substansen inte fastnar i filtret. Utga ifran lokala instruktioner vid iordningstallande.

Godkanda biosimilarer har av Lakemedelsverket beddmts vara lika sakra och effektiva som
referenslakemedlet, men det finns fa studier pa barn och anvandning av biosimilar
infliximab. Kostnaden for olika biosimilarer och referensldkemedel varierar. Det ar viktigt
att géra genomtankta byten mellan biosimilar och referenslakemedel och inte vaxla fram
och tillbaka.

ePedID: 2891.6 Giltig fr o m: 2024-03-19
* Versionshantering: http://eped.sll.sjunet.org/eped/instructions/show_instruction_2891.html *
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REFERENS/LANK

Internetadress TLV och Lakemedelsverket - Information om biosimilarer

https://www.tlv.se/download/18.36e5d52515ff45d25e39eb97/1512120479369/kunskapsunderlag_biosi
milarer_lakemedelsverket.pdf

PubMed PMID Experience with biosimilar infliximab (CT-P13) in paediatric patients with
inflammatory bowel diseases.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27582886
PubMed PMID Switching Between Infliximab Originator and Biosimilar in Paediatric
Patients with Inflammatory Bowel Disease. Preliminary Observations
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26721942
Rekommendation, (Grade 1B)
https://www.gradeworkinggroup.org/
Svenska Barnldkarféreningen Svensk Barnreumatologisk Férening - Farmakologiska
behandlingsrutiner for JIA
https://reuma.barnlakarforeningen.se/vardprogram/
Svenska Barnlakarforeningen Svenska Féreningen for Pediatrisk Gastroenterologi,
Hepatologi och Nutrition - IBD inflammatorisk tarmsjukdom hos barn och ungdomar
http://gastro.barnlakarforeningen.se/vardprogram/

LOKAL LANK
Lokal instruktion, begransad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#2891
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