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Bakgrund

Syftet med dessa rekommendationer & att sammanfatta aktuella principer for en saker
|akemedel shantering infor och under graviditet och amning hos patienter med reumatisk
gukdom.

Riktlinjerna & utformade for att utgora ett stod i den kliniska handl&ggningen. | anslutning till
rekommendationerna anges aven FA SS-textens gruppering av |8kemedel under graviditet och
amning (se appendix) men det bor podngteras att den kliniska rekommendationen i forsta
hand baseras patillganglig evidensi litteraturen och, i franvaro av sadan, painternationell
konsensus och beprovad erfarenhet.

Det bor ocksa papekas att det alltid &r behandlande reumatolog som ansvarar for
handldggning av sina patienter baserat pa sin egen kunskap och erfarenhet.

Referendistan innefattar nyckelreferenser men gor inte ansprak pa att vara nagon fullstandig
sammanstallning av al relevant litteratur pa omradet. For att underlétta for |&saren anges vissa
av referenserna, dock inte samtliga, |6pande i texten.

Riktlinjer & framtagna av en arbetsgrupp utsedd av Svensk Reumatol ogisk férening (SRF)
och uppdatering av dokumentet kommer att goras arligen.

Generella rekommendationer

Uppmuntra patienten att planera graviditeten till en period da sjukdomen &r |&gaktiv.
Dadettainte alltid & majligt och da graviditet i sig kan ge upphov till dkad sjukdomsaktivitet
kommer manga patienter att varai behov av |akemedel. Den mest vulnerabla perioden for
teratogena effekter ar fran 4 fullgangna graviditetsveckor fram till vecka 10 med en glidande
overgang till vecka 12, det vill séga ofta fore tidpunkten for inskrivning pa Modravards-
centralen.

Det &r darfor av stor vikt att patienter (man och kvinnor) med aktuell eller framtida barn-
onskan noggrant informeras om att graviditet bor planeras sd att den medicinska behandlingen
I god tid kan justeras.

Risken att framkalla fosterpaverkan med |akemedel méaste alltid vagas mot risken av att inte
forebygga eller behandla en kronisk sjukdom. | varje enskilt patientfall bor darfor behand-
lande | 8kare 6vervaga om indikation for fortsatt behandling foreligger. Lagsta mdjliga dos av
samtliga preparat skall alltid efterstravas.



NSAID och kortison

Preparat/ Rekommendation vid graviditet Rekommendation vid amning
FASS
gruppering
NSAID Véj preparat med kort halveringstid. Inga hinder for amning hos fullganget
Kontinuerlig behandling under sista barn. Avsta vid prematuritet och
Graviditet: C | trimestern (frén vecka 28) bor undvikas | gulsot. %
Amning: lI-1IVa |bl ap.g.a. risk for tidig slutning av Sma kvantiteter utsondrasi brostmjolk.
ductus arteriosus.
Behandlingen avslutas helt V&l preparat med kort halveringstid.
fran vecka 32.
Kan paverkaimplantation. Vid
upprepade missfall och infertilitet
seponera NSAID.
Data for selektiva Cox-2 hdmmare &r Data for selektiva Cox-2 hdmmare &
otillrackliga varfor behandling bor otillrackliga. Avsta fran amning.
undvikas.
Kortison Upp till 15 mg prednisolon/dygn bedéms | Inga hinder for amning vid méttliga
riskfritt. Hogre doser kan och skall kortisondoser. Endast sma mangder
Graviditet: C Overvégas om det medicinskatillstandet | prednisolon utsondrasi brostmjolk,
Amning: 11-11l | s&kréaver.? (plasma/bréstmjolk kvot 0.1 vid doser

Vid exponering for htga doser under 1: a
trimestern kan en liten riskokning for
|appgomspalt foreligga. 2

Prednisolon, prednison och metyl-
prednisolon inaktiverastill stor del i
placenta. Max 10 % nér fostret.
Undvik fluoriderade steroider
(=betametason och dexametason) da
dessa metaboliseras sémre av placenta
och darmed passerar over till fostret.

Inga hinder for att ge lokala
steroidinjektioner under graviditet.

upp till 20 mg/dygn). %

Vid prednisolondoser >40 mg/dygn
dvervag ett tidsintervall pa 4 timmar
mellan tablettintag och amning.

Data for dexametason och betametason
saknas.

Inga hinder for att ge |okala steroid-
injektioner under amningsperioden.




DMARD

Preparat/
FASS gruppering

Rekommendationer vid graviditet

Rekommendationer vid amning

Arava/

Kontraindicerat. Humandata saknas.

Data saknas. Avsta fran amning.

Leflunomid Djurstudier har visat 6kad risk for
kongenitala missbildningar. 2
Graviditet: D Behandling bor avslutas 2 & innan
Amning: 111 planerad graviditet. Wash-out med
kolestyramin for att paskynda
eliminering skall Gvervégas.
Blodkoncentration av Arava méts vid 2
tillfallen med 14 dagars mellanrum
utifran rekommendation fran
tillverkaren (se FASS).
Cellcept/ Kontraindicerat. Avsluta 6 veckor Data saknas. Avsta fran amning.
Mycofenolatmofetil | innan planerad graviditet.
Postmarketing- och registerdata visar
Graviditet: D misstanke om specifika teratogena
Amning: IV effekter (skelett- och CNS-
missbildningar) samt 6kad risk for
spontanabort.”® %
Imurel/ Behandling kan fortsétta. Mangarig Motsagel sefulla data. Studier hittills
Azatioprin erfarenhet finns fran transplanterade har inte pavisat skadliga effekter.
patienter dar tio &rs uppfoljning av barn | Langsiktiga data saknas.? 3
Graviditet: D till transplanterade modrar inte har
Amning: IV visat negativa effekter pa utveckling | Passerar 6ver i brostmjolk i sma
eller immunforsvar. 2 mangder. 4%
Benméargshamning hos fostret har
beskrivits vid doser 6ver Generell rekommendationen &r att
2 mg/kg/dygn. 2 avsta fran amning men amning kan
Overvagas vid stark énskan hos
modern och efter information om att
paverkan pa barnet inte helt kan
utesl utas.
Kolkicin Behandling kan fortstta. Indikation for | Inga hinder for amning.

FASS gruppering
saknas

rutinmassi gt fostervattenprov
foreligger inte. *°

Sma mangder passerar Gver till
barnet men risker for barnet
osannolikt vid terapeutiska doser.

Methotrexate Kontraindicerat. Avsluta behandling Kontraindicerat.
Emthexat minst 3 manader innan planerad
Metoject graviditet.
Gefolsyra 2.5 mg/dag efter avslutad
Graviditet: D behandling och genom hela
Amning: 111 graviditeten. >




Preparat/ Rekommendationer vid graviditet | Rekommendationer vid amning
FASS gruppering
Myocrisin Avsluta behandling vid pavisad Avsta fran amning.

Natriumaurotiomal at

graviditet.

Humandata & sparsamma. %>

Passerar 6ver brostmjolk till den
grad att paverkan pa barnet inte kan

Graviditet: B2 Djurstudier har visat pAkongenitala | uteslutas. *°
Amning: 111 missbildningar. '
Plaquenil/ Behandling kan fortsétta. Plaquenil & | Inga hinder for amning.

Klorokinfosfat

att foredra p.g.a. béttre sékerhetsdata
samt mindre vavnadsdistribution. 2

Graviditet: B3
Amning: 11
Salazopyrin EN/ Behandling kan fortsétta. Inga hinder for amning hos
Sulfasalazine Sakerhetsdata fran en stor mangd fullganget barn.
graviditeter finns. 2 Avstavid prematuritet, gulsot
Graviditet: A For att minimera risken for samt vid Glukos-6-
Amning: |1 blodbildspéverkan hos fostret bor fosfatdehydrogenasbrist. %%
dosen inte dverskrida 2 gram/dygn.*°
Gefolsyra 2.5 mg/dag under hela
graviditeten. >
Sandimmun/ Behandling kan fortsétta. Mangarig Motsagel sefulladata. Studier hittills
Ciklosporin erfarenhet fran barn till transplanterade | har inte pavisat skadliga effekter.
kvinnor finns. Ingen risk for L &ngsiktiga data saknas. >*
Graviditet: B1 teratogena skador vid doser <5 Passerar ver i brostmjolk i sma
Amning: 111 mg/kg/dygn. % % méangder men hos enstaka barn har
hégre koncentrationer uppméits., 2°
Kontroll av blodtryck och njurfunktion
hos moder enligt géngse rutiner. Generell rekommendationen &r att
avsta fran amning men amning kan
Overvagas vid stark 6nskan hos
modern och efter information om att
paverkan pa barnet inte helt kan
uteslutas.
Sendoxan/ Kontraindicerat Kontraindicerat
Cyklofosfamid Avsluta behandling 3 manader innan
planerad graviditet.
Graviditet: D Alkylerande |18kemedel. Teratogen
Amning: 111 effekt hos djur och ménniska. Skelett-

och CNS-missbildningar beskrivnavid
exponering i l:atrimestern.

Blodbildspaverkan hos barnet
beskrivet vid exponering i 2:aoch 3:e
trimestern.




Biologiska lakemedel

Preparat/ Rekommendationer vid graviditet Rekommendationer
FASS gruppering vid amning

Enbrel B2/IVa Avsluta behandlingen vid pavisad graviditet. | Dataotillrackliga.
HumiraC/ IVa 910,11,15.48,59 Avstd fr&n amning. ©
Remicade C/IVa Djurstudier och klinisk erfarenhet har hittills

inte kunna bel gga nagra teratogena risker
men data &r fortfarande otillrackliga for att
TNF blockad under graviditet skall kunna
rekommenderas.

Observera att aktiv transport av antikroppar
(IgG1) over placenta &ger rum under hela
graviditeten men framfér allt under 3: e
trimestern. *°

Om exponering med TNF blockad har skett i
sen graviditet bor levande vaccin till barnet
undvikas de férsta 7 levnadsménaderna. *’

Kineret/Anakinra

Graviditet: B1
Amning: IVa

Avsdluta behandlingen en vecka innan
planerad graviditet. 10>°

Djurstudier och enstaka fallrapporter har inte
pavisat nagra teratogena risker.

Humandata saknas.

Data saknas.
Avsta fran amning.

M abthera/Rituximab

Avsluta behandling 12 manader innan
planerad graviditet, 10145

Data saknas.
Avsta fran amning.

Graviditet: B2 Humandata mycket begransad.

Amning: IVa

Orencia/Abatacept Avsluta behandling 14 veckor innan planerad | Data saknas.
graviditet, 1019 Avstd fr&n amning.

Graviditet: B3 Djurstudier har inte pavisat nagra teratogena

Amning: IVa risker. Humandata saknas.

Roactemra/Tocilizumab Avsluta behandling 3 ménader innan planerad | Data saknas.
graviditet. °*>° En djurstudie har visat tkad Avsté fr&n amning.

Graviditet: B3 frekvens av spontanabort och fosterdéd vid

Amning: IVa mycket hoga doser. Humandata saknas.

Cimzia/Certolizumabpegol

Graviditet: C
Amning: IVa

Rekommendationen baseras pa FASS-texten i
avsaknad av annan dokumenterad erfarenhet.
Avsluta behandlingen 5 manader innan
planerad graviditet.

Djurstudier har inte pavisat nagra
fosterskador €ller ndgon forsamrad fertilitet.
Humandata saknas.

Data saknas.
Avsta frén amning.

Simponi/Golimumab

Graviditet: C
Amning: IVa

Rekommendationen baseras pa FASS-texten i
avsaknad av annan dokumenterad erfarenhet.
Avsluta behandlingen 6 manader innan
planerad graviditet. Djurstudier har inte
pavisat nagra fosterskador €ller ndgon
forsdmrad fertilitet. Humandata saknas helt.

Data saknas.
Avsté frén amning. ®




Manlig fertilitet och risker vid behandling med DMARD och biologiska

lakemedel vid reumatisk sjukdom

Avseende teratogenicitet och nedsatt fertilitet hos mén till f6ljd av antiinflammatorisk
och/eller antireumatisk behandling finns sparsamt med kontrollerade data. Nedanstdende
rekommendationer baseras pai litteraturen tillgangliga uppgifter och &ar langt ifran
heltackande. Vid de |akemedel dar uppgifter saknas har vi valt att avsta fran att ge ndgon

rekommendation.

Prepar at Fertilitet Teratogenicitet Klinisk rekommendation
NSAID Kan paverka spermieantal | Ingen kand. Fortsatt behandling.

och kvalitet. 28° Uppehdll vid infertilitet.
Kortison Data saknas. Ingen kand Fortsatt behandling.

DMARD och biologiska lakemedel

Prepar at Fertilitet Teratogenicitet Klinisk rekommendation
Arava/lLeflunomid | Data saknas. Djurstudier har visat risk P g ateratogenicitet i
for kongenitala djurstudier och
missbildningar.?®* otillrackliga humandata
Sparsamt med humandata. | rekommenderas utséttning
infor konception.
Wash-out forfarande bor
dvervagas. 0%
Var god se
rekommendation hos
kvinnor.
Cellcept/ Datafran Inga data tydande pa Fortsatt behandling.
Mycofenolatmofetil | transplantations- | teratogena effekter. 20424
litteraturen har
inte pavisat
nedsatt fertilitet.
3,20,42
Imurel/ Ingabelagg for | Ingadata tydande pa Fortsatt behandling.
Azatioprin Q%i%lt fertilitet. | teratogena effekter.
Kolkicin Djurstudier med | Inga data tydande pa Fortsatt behandling.
hoga doser utan | teratogena effekter. >’
belagg for
forsémrad Indikation for rutinmassigt
fertilitet. fostervattenprov foreligger
Heller ingen inte.
riskokning visad
i de mindre
humanstudier
som gjorts. >’




Prepar at Fertilitet Teratogenicitet Klinisk rekommendation
Methotrexate Inkonklusivadata, | Datasaknas. Denkanda | Behandlingen avslutas
Emthexat Studier tyder pa embryotoxiciteten hos 3 manader innan planerad
Methoject reversibel kvinnor ger upphov till konception.
infertilitet.’ den kliniska
rekommendationen.
Salazopyrin EN/ | Ger upphov till Inga data tydande pa Behandlingen kan ges.

Sulfasalazine | reversibel oligo- | teratogena effekter. ©° Avbrytes vid eventuell
spermi hos 1-10 % infertilitet.
av patienterna. ® 2-3 méanaders uppehall med
sulfasalazine aterstéller
spermiekvaliteten. 2
Sandimmun/ Datafran Inga data tydande pa Fortsatt behandling.
Ciklosporin transplantations- teratogena effekter.
litteraturen har inte
pavisat nagon
nedsatt fertilitet.
3,20
Sendoxan/ Gonadotoxiskt. Data saknas. Enstaka Undvikes.
Cyklofosfamid | Kan geirreversibel | fallrapporter om Avsluta behandling
sterilitet. ® kongenitala miss- 3 ménader innan planerad
bildningar hos barn till konception.
méan behandlade med
Sendoxan.
| de enstaka storre studier
som gjortsfinnsinga
sakra belagg for detta.
TNF- blockare | Data saknas. Data saknas. | nulaget Fortsatt behandling.
Enstaka studier har | ingenting som tyder pa
Enbrel pavisat minskad | teratogena effekter. *°
Humira spermierorlighet i
Remicade anglutning till
Remicade-
infusion, 3+*
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Appendix

FASS textens gruppering av lakemedel for bruk under graviditet

Kategori A Data fran ett stort antal graviditeter tyder inte pa skadliga effekter av
|akemedlet pa graviditet eller fostrets/det nyfodda barnets halsa. Lakemedel
kan anvandas vid graviditet.

Kategori B Data fran ett begrénsat antal graviditeter tyder inte pa skadliga effekter av
lakemedlet pa graviditet eller fostrets/det nyfodda barnets halsa.
Forskrivning under graviditet skall ske med forsiktighet

Kategori B: 1 | Djurstudier tyder € pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad galler
graviditet, fosterutveckling, forlossningen eller utveckling efter fodsel.

Kategori B: 2 | Djurstudier &r ofullstandiga vad géller effekten pa graviditet och/eller
fosterutveckling, férlossning eller utveckling efter fodsel.

Kategori B: 3 | Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter. Betydelsen av
dessa for manniska ér okénd

Kategori C L &kemedel har skadliga farmakologiska effekter pa graviditet och/eller
fostret. Skall anvandas under graviditet endast da det & absolut nddvandigt.

Kategori D L &kemedlet orsakar/misstanks orsaka allvarliga fosterskador vid anvéndning

under graviditet. Kontraindicerat under graviditet.

FASS textens gruppering av lakemedel for bruk under amning

Grupp | Passerar € 6ver i modersmjolk

Grupp Il Passerar 6ver i modersmjolk med risk for paverkan av barnet synes osannolik
med terapeutiska doser

Grupp I11 Passerar 6ver i modersmjolk i sddana mangder att risk for paverkan av barnet
foreligger ven i terapeutiska doser

Grupp IVa | Uppgift saknas om passage 6ver i modersmjolk

Grupp IVb | Uppgift om passage 6ver i modersmjolk &r otillréacklig for att bedoma risken

for barnet.
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