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Nyilatkozat 

Å Az előadás során bemutatott diák, azok teljes tartalma, a közölt 
információk az előadó személyes nézeteit tükrözik és a szerző saját 
szellemi terméke. 
 

Å A certolizumab pegol bármely, az Alkalmazási előírásban foglaltaktól eltérő 
adagolása off-label alkalmazásnak minősül, melyet a UCB nem támogat. A 
certolizumab pegol off-label módon történő alkalmazásáért a felelősség a 
felíró vagy a terápiát nyújtó orvost terheli.  
 

Å Az Alkalmazási előírásban különbségek lehetnek az egyes országok között. 
Kérjük, bármilyen gyógyszer felírása előtt tájékozódjon a helyileg 
elfogadott Alkalmazási előírásból. 
 

Å A prezentációban bemutatott diákat szerzői jog védi, ezért azok engedély 
nélkül nem sokszorosíthatók, illetve nem menthetők el. 

 
Å Az előadás az UCB támogatásával valósult meg. 

 



Kérdések 
ÅMilyen információkkal, bizonyítékokkal, guideline-

okkal, referenciákkal rendelkezünk? 

ÅGyógyszeres kezelés alkalmazhatósága, veszélye?  

ÅRheumatoid arthritis hatása a fertilitásra? 

ÅA terhesség hatása a betegségre? 

ÅA gyulladásos reumatológiai betegségek hatása a 
terhességre, a terhesség kimenetelére? 

ÅBiológiai terápia és terhesség? 

ÅA betegség súlyossága/aktivitása és a terhességi 
kimenetelek közötti összefüggés RA-ban? 

ÅMi a helyzet a terhesség után? 

ÅSzoptatás?  

 



Tények 
egyre több olyan nőbeteg van, aki gyulladásos (reumatológiai) betegségben szenved és gyermeket szeretne 
vállalni 

20-40 életév közötti hölgyek száma Magyarországon kb. 1 .400. 000, ez kb. 7000 RA-s beteget jelent ebben a 
korosztályban 

terhesség alatt a rheumatoid arthritis  betegségaktivitása csökken (Hench, 1931) 

70-90 %-ban javulnak a tünetek (prospektív vizsgálatokban 63% és 48%)  

komplett remisszió kevesebb, mint 20% 

a betegek 40-50 %-ánál szükséges valamilyen gyógyszeres kezelés a terhesség alatt 

a terhesség véd a betegség kialakulásától 

egy gyermeket szült nőknél gyakoribb az RA kialakulása, mint a multiparáknál 

azoknál a nőbetegeknél, akik a terhességük során hánytak, gesztációs hypertoniájuk vagy pre-eclampsiájuk 
alakult ki, magasabb a rizikó az RA kialakulására 

Barrett JH et al. Arthritis Rheum. 1999;42;1219–1227; Ostensen  et al. Nat Rev Rheumatol. 2009; 5(7):382-90; Makol et al. Drugs. 2011; 71(15) 1973-87 
  
 



Tények 

az RA-s betegek a terhesség harmadik trimeszterére kerülnek remisszióba vagy 
alacsony betegségaktivitás állapotába 

a postpartum periódusban (3. hónapig) 90%-ban relapszus következik be a RF 
titer emelkedésével 

a postpartum periódusban (9. hónapig) az RA kialakulásának veszélye nagyobb 
(5x) 

ha ez RA-ban nem következik be, akkor a beteg 1-5 évig védettebb az RA 
kialakulásával szemben 

anyatejes táplálás során a betegség fellángolása gyakoribb 

a betegek 25%-ánál nem következik be javulás, a betegség aktív marad, sőt 
rosszabbodás is lehetséges, a terhesség alatt gyógyszeres kezelésre van szükség  

de Man et al. Arthritis Rheum. 2009; 60(11): 3196-206;  Norgaard et al. J Intern Med. 2010; 268(4): 329-37; Wallenius et al. Arthritis Rheum. 2011; 63: 1534-42 
Bowden et al. J Rheumatol. 2001; 28(2): 355-9;  Ostensen  et al. Nat Rev Rheumatol. 2009; 5(7):382-90  



ÅArthritis psoriatica: 
ÅPsA-ban szenvedő női betegek 80%-ának állapota javult 
terhesség alatt, de a szülést követő 3 hónapon belül az esetek 
70%-ában fellángol 

 
 

ÅSpondylitis ankylopoetica: 
ÅAz SpA tüneteit a terhesség a betegek nagy részében nem 
javította, sőt a betegségaktivitás lényegesen nem változott 
terhesség alatt.  

ÅReggeli merevség, éjszakai fájdalom és megnövekedett NSAID 
gyógyszerigény figyelhető meg a terhesség alatt.  

ÅA betegségaktivitás a szülést követő évben látszólag visszatér a 
fogamzás előtti szintre. 
 
 
 
 
 

A terhess®g az elsŖ 
®s korai m§sodik 

trimes zter ben  
akt²v, n®h§ny 

fell§ngol§ssal k²s®rve 

A 
betegs®gaktivit§s 
csºkken a 3. 

trimes zter ben  

A betegs®g teljes 
t¿netmentess® 
v§l§sa nem 

figyelhetŖ meg 

Gran JT. Bailliére's Clin Rheumatol.1998;12:695–715. 
Østensen M et al. Autoimmun Rev. 2012;11:A437–A446. 
Mitchell K et al. Scand J Rheumatol. 2010;39:99–108. 



Mikor kontraindikált a terhesség 
autoimmun betegségekben? 

 

ÅPulmonalis hypertonia 

ÅSzívelégtelenség 

ÅRestriktív tüdőbetegség 

ÅKrónikus veseelégtelenség 

ÅMegelőző súlyos pre-eclapmpsia, HELPP-sy 

ÅStroke 

 



Gyógyszerek 

Á Gyógyszeres kezelésre a 
terhesség előtt, alatt és után 
is szükség lehet 

Á Cél a terhesség során: 
fogamzás előtt a betegség 
stabilizálása és olyan 
készítmények alkalmazása, 
amelyek az anya és magzat 
számára jóval előnyösebbek, 
mint károsak.  

Á Minden gyógyszeres kezelés 
esetén figyelembe kell venni a 
kockázat - nyereség arányt 

 



FDA ajánlás RA gyógyszeres kezelésére 
vonatkozóan terhességben  

The U.S. Food and Drug Administration (FDA) implemented new prescription drug and biological product labelling on June 30, 2015. The new labelling 
removes the pregnancy categories A, B, C, D, and X, replacing them with a summary of the risks of using a given drug during pregnancy and lactation. 
The guidance presented on this slide will therefore phase out over the next 5 years 



IgG antitestek terhességben I. 

IgG antitestek nem jutnak 
át az első trimeszterben a 
placentán, az első 
trimeszter után (16. hét) 
kezdődik, döntően a 
harmadik trimeszterben 
növekszik meg a 
transzplacentáris 
transzport 

Malek A, Sager R, Kuhn P, Nicolaides KH, Schneider H. Evolution of maternofetal transport of immunoglobulins during human pregnancy. Am J Reprod Immunol 
1996;36:24855  



IgG antitestek terhességben II. 

A transzplacentáris transzporthoz az FC 
fragmentum szükséges 

Annak az esélye, hogy közvetlenül a fogamzás után az anya szervezetében lévő 
antitestek a magzati keringésbe kerüljenek, minimális.  



TNF-alfa gátlók tulajdonságai 

Fc fúziós protein 
 

monoklonális antitestek Pegylált Fab’ 
Fc rész nélkül 



A TNF-alfa gátló terápia sajátosságai  

Å A TNF-alfa gátló kezelés alkalmazása esetén megnőhet a súlyos és 
opportunista infekciók száma 

ÅA nemkívánatos események száma a kezelés elején nagyobb 
valószínűséggel fordul elő, a betegség aktivitásának csökkenésével 
az infekcióveszély is csökken 

ÅA terhesség relatív immunszupresszív állapotnak tekinthető, így 
felmerül, hogy a terhesség alatt alkalmazott TNF-alfa gátló kezelés 
az infekció kialakulásának veszélyét növelheti 

ÅAz elvégzett vizsgálatok alapján elsősorban az intracellularis 
kórokozók (listeria, salmonella) által okozott fertőzések száma 
emelkedik 

Å A Listeria monocytogenes a terhesség megszakadását okozhatja, 
növelheti a neonatalis morbiditást és mortalitást 

ÅMegfelelő diétás tanácsadással (nyers tojás, baromfi, tej, lágy érlelt 
sajtok kerülése) az infekciók száma jelentősen csökkenthető 
 

Davies R. at al.: Influence of anti- TNF patient warning regarding avoidance of high risk foods on rates of listeria and salmonella infections in the 
UK. Ann Rheum Dis 2013;72:4612. 
 
 
 



Veszélyes-e a biológiai kezelés a 
magzatra?  

Å Vertebralis anomáliák  

Å Analis atresia  

Å Cardialis defektusok  

Å Tracheo-oesophagealis fistula és/vagy 

Å Esophagealis atresia  

Å Renális anomáliák 

Å Limb (végtag) defektusok 

 

TNF-alfa terápiának kitett (etanercept, infliximab) terhességből 41 újszülött 
esetén 61 anomáliát detektáltak - VACTERL statisztikailag gyakoribb 

Azóta számos, többek között prospektív tanulmány jelent meg, amely ezt a 
megfigyelést NEM támasztotta alá 

 
Carter et al.: A safety assessment of tumor necrosis factor antagonists during pregnancy: a review of the Food and Drug Administration database. J 
Rheumatol. 2009 Mar;36(3):635-41.  
Diav-Citrin at al.: Pregnancy outcome following gestational exposure to TNF-alpha-inhibitors: a prospective, comparative, observational study. Reproductive 
Toxicology Volume 43, January 2014, Pages 78–84 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=A+safety+assessment+of+tumor+necrosis+factor+antagonists+during+pregnancy:+a+review+of+the+Food+and+Drug+Administration+database
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=A+safety+assessment+of+tumor+necrosis+factor+antagonists+during+pregnancy:+a+review+of+the+Food+and+Drug+Administration+database
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=A+safety+assessment+of+tumor+necrosis+factor+antagonists+during+pregnancy:+a+review+of+the+Food+and+Drug+Administration+database
http://www.sciencedirect.com/science/journal/08906238
http://www.sciencedirect.com/science/journal/08906238
http://www.sciencedirect.com/science/journal/08906238/43/supp/C


TNF-a gátlóval történt gyógyszeres 
kezelés terhességben I. 

Å TNF-a gátlók terhességben történő alkalmazásáról kevés tapasztalat 
áll rendelkezésre 

Å European Network of Teratology Information Services (ENTIS) 
adatai  (1998 és 2013 közötti időszak) 

Å 495 TNF-a gátló terápiával kezelt terhesség kimeneteleit 
hasonlítottak össze 1532 TNF-alfa ellenes szert nem kapott 
terhességgel 

Å TNF-a: ADA, CZP, ETA, GOL és IFX   
Å(utolsó menstruációt követő 12 hétben legalább egy alkalommal 

TNF-a gátló kezelésben részesültek) 
ÅELSŐDLEGES VÉGPONT:  major veleszületett rendellenességek és a 
spontán abortusz előfordulása 

ÅAz egyéb kísérő gyógyszerek, mint a MTX és más disease-modifying 
drugs (DMDs) szintén eleme volt az analízisnek  

 
 

Weber-Schoendorfer et al: Pregnancy outcome after TNF-α inhibitor therapy during the first trimester: a prospective multicentre cohort study. Br J Clin Pharmacol. 
2015 Oct;80(4):727-39. 
Certolizumab pegol alkalmazása nem javasolt terhesség alatt. Bármilyen gyógyszer felírása előtt tájékozódjon a helyileg elfogadott Alkalmazási előírásból. 

 



TNF-alfa gátlóval történt gyógyszeres 
kezelés terhességben II. 

Drug treatment indication Number (%) 

IBD 238 (48.1) 

Rheumatoid arthritis 133 (26.9) 

Ankylosing spondylitis 68 (13.7) 

Psoriasis/psoriatic arthritis 39 (7.9) 

Miscellaneous, other 17 ( 3.4) 

Total 495 

Weber-Schoendorfer et al: Pregnancy outcome after TNF-α inhibitor therapy during the first trimester: a prospective multicentre cohort study. Br J Clin Pharmacol. 
2015 Oct;80(4):727-39. 
Certolizumab pegol alkalmazása nem javasolt terhesség alatt. Bármilyen gyógyszer felírása előtt tájékozódjon a helyileg elfogadott Alkalmazási előírásból. 

 

TNF-inhibitor Comparison 

Pregnancies (n) 495 1532 

Spontaneous abortion  
n (%) 

43 (9.3) 116 (7.9) 

Live birth n (%) 413 (83.4) 1355 (88.4) 

Indikációk és terhességi kimenetelek  



TNF-alfa gátlóval történt gyógyszeres 
kezelés terhességben III. 

TNF-α inh.   
(n = 419) 

Comparison  
(n = 1383) 

OR adj 
(95% CI) 

All birth defects (%) 52/423 (12.3) 87/1393 (6.2) 1.64 (1.1, 2.6) 

Major birth defects 
(%) 

21/421 (5.0) 21/1385 (1.5) 2.20 (1.0, 4.8) 

Minor  birth defects 
(%) 

27/419 (6.4) 55/1383 (4.0) 1.27 (0.7, 2.3) 

Genetic anomalies 4/421 (0.9) 11/1391 (0.8) 1.80 (0.5, 6.9) 

Weber-Schoendorfer et al: Pregnancy outcome after TNF-α inhibitor therapy during the first trimester: a prospective multicentre cohort study. Br J Clin Pharmacol. 
2015 Oct;80(4):727-39. 
Certolizumab pegol alkalmazása nem javasolt terhesség alatt. Bármilyen gyógyszer felírása előtt tájékozódjon a helyileg elfogadott Alkalmazási előírásból. 

 

Következtetés:  
ÅMérsékelten emelkedett a veleszületett rendellenességek kockázata 
Å Fokozott kockázat a koraszülésre és az alacsony születési súlyra 
ÅA spontán abortusz előfordulása között nem volt különbség 



 
 
 
 

A terhesség kimenetele RA-ban (European Study) 

Terhesség kimenetelének összehasonlítása RA-s (n=1.119) és nem RA-s (n=870.380) nők 
körében (Svéd-Dán Regiszter adatai 1994-2006 között) 

RA-ban szenvedő terheseknek minden kedvezőtlen kimenetelre magasabb a prevalenciája, 
kivéve az alacsony Apgar score-t. 

Norgaard et al,:Rheumatoid arthritis and birth outcomes: a Danish and   Swedish nationwide prevalence study.J Intern Med 2010;268(4):329-37. 

1.55 (0.97ï2.47) 

0.99 (0.59ï1.65) 



A terhesség kimenetele gyulladásos reumatológiai 
kórképekben és IBD-ben 

Svéd-Dán Regiszter adatai 2004/2006-2012 között 
Å 1.272.424 születést vizsgáltak a fenti időszakban 

 
Å A születési rendellenességek előfordulását elemezték különböző gyulladásos 
megbetegedésekben (IBD, RA, SPA, PsA, psoriasis) 

Å 683 TNF-a gátlóval kezelt illetve 21.549 TNF-a ellenes kezelésnek ki nem tett terhes 
adatainak elemzése történt egészségesekkel összehasonlítva 

 
Å A gyulladásos betegségekben szenvedőknél a születési rendellenességek aránya magasabb, 
mint a normál populációban, függetlenül a TNF-alfa ellenes kezeléstől. (4.8 % ill. 4.2 %) 

Å 683 TNF-a gátlóval kezelt terhességből 43 születési rendellenességet detektáltak (6.3%), 
illetve biológiai terápiával nem kezelt 21.549 terhességből 1019 születési rendellenesség 
(4.7%) 

Å TNF-a ellenes kezelésnek kitett terhességekben: OR 1.32  
Å (cardiovascularis defektus 1.6; húgyúti defektus 2.22)  

 
Å Következtetés: a veleszületett rendellenességek gyakorisága a TNF-a ellenes kezelésnek 
kitett terhességekben kissé, de nem szignifikánsan magasabb, azonban a rendellenességek 
heterogenitása miatt a közös eredet (azaz a TNF-gátló kezelés) nem valószínű. 
 

Bröms et al: Low Risk of Birth Defects for Infants Whose Mothers are Treated with Anti-tumor Necrosis Factor Agents During Pregnancy. Clin Gastroenterol Hepatol. 
2015 Sep 12 
Certolizumab pegol alkalmazása nem javasolt terhesség alatt. Bármilyen gyógyszer felírása előtt tájékozódjon a helyileg elfogadott Alkalmazási előírásból. 

 



 

A prospektív vizsgálatba 152 jól kontrollált RA-ban szenvedő terhes nőt vontak be.  

A terhességi kimenetelek hasonlóak voltak az átlagos populációéval. 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

A 3. trimeszterben mért magasabb betegségaktivitás szignifikáns összefüggést mutatott az 
alacsony születési súllyal és az adott gesztációs időszakhoz viszonyított születési súllyal is. 

  

 

RA és kedvezőtlenül alakuló terhességi kimenetelek:      
PARA Study 

Adapted from de Man YA et al. Arthritis Rheum. 2009;60;3196–206. 



A gyógyszeres terápia leállítása a 
terhesség előtt 

- MTX terápia leállítása után magas a betegségaktivitás 
fokozódás aránya 

- Biológiai terápia felfüggesztése után szintén 
emelkedhet  az aktivitás  

- TNF-a gátló kezelés korai (a terhesség elején) leállítását 
követően megnő az aktivitás terhességben 
- Rheumatoid arthritis: 29 % 
- SpA: 25% 

- A relapszus rizikó 3.3x 
- A kezelés újraindításával a terhesek közel 60%-a ismét 
remisszióba kerül a 2. és 3. trimeszterben 

van den Barndt et al: Risk factors for flare and treatment of disease flares during pregnancy in rheumatoid arthritis and axial spondyloarthritis patients. 
Arthritis Research & Therapy (2017) 19:64 DOI 10.1186/s13075-017-1269-1 Published online: 20Mar2017. 
Certolizumab pegol alkalmazása nem javasolt terhesség alatt. Bármilyen gyógyszer felírása előtt tájékozódjon a helyileg elfogadott Alkalmazási 
előírásból. 
 
 



Szoptatás 
Å A tej domináló immunglobulinja 

az IgA, IgG és IgM csak kis 
mennyiségben található 

Å Az eddigi vizsgálatokban TNF-a 
gátló terápia alatt az anyatejben a 
gyógyszer koncentrációja 
lényegesen kisebb, mint az anya 
vérében. 

Å Az újszülött vérében a 
koncentráció tovább csökken vagy 
kimutathatatlanná válik annak 
ellenére, hogy az anya tovább 
szoptat 

Å Kevés ismert eset áll 
rendelkezésre, a leírások alapján  
semmilyen káros hatás nem 
alakult ki az újszülöttben. 

Å Certolizumab pegol: A Multicenter, 
Postmarketing Study Evaluating the 
Concentration of Cimzia® in Mature Breast 
Milk of Lactating Mothers - CRADLE study 

Å A vizsgált minták 56%-ban egyáltalán nem 
volt detektálható certolizumab pegol 

ÅHa kimutatható volt, akkor annak mennyisége 
kevesebb volt, mint a terápiás dózis 1 %-nak 
harmada, amely azt jelenti, hogy csak 
minimális mennyiségű certolizumab  pegol jut 
át a plazmából az anyatejbe (10% alatti 
mennyiségnek nincs klinikai jelentősége) 

ÅA legmagasabb mért CZP koncentráció az 
anyatejben 0.076 μg/ml volt.  

Å A certolizumab pegol molekulaszerkezete 
miatt nem szívódik fel (a monoklonális 
antitestek biohasznosulása a tápcsatornán 
keresztül nagyon alacsony)  

  
Clowse MEB, Forger F. et al: Evaluating Transfer of Certolizumab Pegol into Breast Milk: Results from a Prospective, Postmarketing, Multicenter Pharmacokinetic Study. 80th 
Annual Meeting of American College of Rheumatology (ACR)  Nov. 2016; USA; Presentation Number: 2048 
Certolizumab pegol alkalmazása nem javasolt terhesség és szoptatás alatt. Bármilyen gyógyszer felírása előtt tájékozódjon a helyileg elfogadott Alkalmazási előírásból. 



Paternalis TNF-a gátló expozíció I. 
Férfi fertilitás reumatológiai kórképekben 

Å Kevés adat áll rendelkezésre 
 
Å Prospektív, eset-kontroll vizsgálat: 10 beteg spermiumának elemzése IFX 
alkalmazása előtt, majd 1 héttel a kezelés után: Az ondó mennyisége 
növekedett, de a spermiumok motilitása csökkenő tendenciát mutatott. 
 

Å  Villiger és mtsai: 26 AS-ben szenvedő beteg spermiumának elemzése  
 20 beteg kezelése történt TNF-a blokkolóval: IFX (n = 16), ADA (n = 1) 
 vagy ETA (n = 3)  

 11 beteg nem részesült biológiai kezelésben (kontroll) 
ÅSzignifikáns javulást észleltek a TNF-gátló kezelésben részesülők  
spermiumainak mozgásképességében  

. 
 

Mahadevan U, Terdiman JP, Aron J et al. Infliximab and semen quality in men with inflammatory bowel disease. Inflamm Bowel Dis 2005; 11:395–9 
Villiger PM, Caliezi G, Cottin V et al. Effects of TNF antagonists on sperm characteristics in patients with spondyloarthritis. Ann Rheum Dis 2010; 69:1842–4. 



Paternalis TNF-a gátló expozíció II. 
Férfi fertilitás reumatológiai kórképekben 

ÅApai TNF-a gátló kezelés nagy valószínűséggel 
nincs hatással a terhesség kimenetelére vagy a 
magzati fejlődésre 

ÅSpontán vetélés, koraszülés vagy veleszületett 
rendellenességek aránya nem növekszik 

ÅMindenképp figyelembe kell venni a kísérő 
gyógyszeres kezelést is 

ÅTudatos családtervezés történjen 

Z.Z.N. Yiu, C.E.M. Griffiths and R.B. Warren: Safety of biological therapies for psoriasis: effects on reproductive potential and outcomes in male and female patients. 
British Journal of Dermatology (2014) 171, pp485–491. 
Saougou I. et al. Fertility in male patients with seronegative spondyloarthropathies treated with infliximabJoint Bone Spine 2013;80:34-7. 
 



The EULAR points to consider for use of 
antirheumatic drugs before pregnancy, and during 

pregnancy and lactation 

Általános irányelvek: 
ÅA családtervezésre minden, fogamzóképes korú beteg 
figyelmét fel kell hívni, a terhesség előtt a gyógyszeres 
kezelés módosítására szükség lehet 

ÅA gyógyszeres kezelés célja, hogy a terhesség előtt, 
alatt, illetve a szoptatáskor ne legyenek aktivitási 
tünetek és a magzatnak/újszülöttnek ne ártsunk 

ÅA gyógyszeres kezelés kockázatát a magzatra, illetve a 
kezeletlen betegre mérlegelni kell 

ÅA gyógyszeres kezelés a reumatológus, szülész és a 
beteg közös megegyezésével kell, hogy történjen 

Götestam Skorpen C, et al. Ann Rheum Dis 2016;75:795–810. doi:10.1136/annrheumdis-2015-2088 
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Götestam Skorpen C, et al. Ann Rheum Dis 2016;75:795–810. doi:10.1136/annrheumdis-2015-2088;  
 Certolizumab pegol alkalmazása nem javasolt terhesség és szoptatás alatt. Bármilyen gyógyszer felírása előtt tájékozódjon a helyileg elfogadott Alkalmazási előírásból. 
 

A terhesség alatt alkalmazott gyógyszerekre vonatkozó megállapítások: Ajánlás 
besorolás 

csDMARD-ok közül összeegyeztethető a terhességgel:  
hydroxychloroquin, chloroquin, sulfasalazin, azathioprin, cyclosporin, tacrolimus, colchicin.  
A terhesség során a remisszió fenntartására vagy a fellángolások kezelésére adásukat folytatni szükséges. 

 
B 

csDMARD-ok közül teratogének, adásukat terhességet megelőzően fel kell függeszteni. 
methotrexat, mycophenolat mofetil, cyclophosphamid.  

 
B 

Nem-szelektív COX gátlók (NSAIDs) és prednison alkalmazása megfontolandó olyan esetekben, amikor a 
terhesség során a betegségség aktívvá válik.  
A NSAID-ok alkalmazását az első és második trimeszterre kell korlátozni. 

 
B 

csDMARD, tsDMARD és egyéb gyulladáscsökkentő gyógyszerek, mint leflunomid, mepacrin, tofacitinib és 
szelektív COX II gátlók használatával  nincs elegendő tapasztalat.  Alkalmazásukat  mindaddig kerülni kell , 
amíg nem áll rendelkezésre elég evidencia. 

 
B-D 

bDMARD-ok közül a TNF-gátlók folytatása a terhesség első szakaszában megfontolandó. Etanercept és 
certolizumab pegol adása a terhesség teljes időtartama alatt megfontolható (alacsony placentáris átjutás). 

 
B 

 

bDMARD-ok közül a rituximab, anakinra, tocilizumab, abatacept, belimumab és ustekinumab terhességben 
történő biztonságos alkalmazásáról korlátozott dokumentáció áll rendelkezésre,  ezért fogantatás előtt más 
gyógyszerre történő váltás szükséges. A fenti készítmények akkor adandóak, ha nincs más, terhesség alatt 
alkalmazható szer a beteg számára, amely hatékony volna.  

 
D 
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Götestam Skorpen C, et al. Ann Rheum Dis 2016;75:795–810. doi:10.1136/annrheumdis-2015-2088 
csDMARD:hagyományos szintetikus betegséglefolyást módosító szerek 
tsDMARD: célzott szintetikus betegséglefolyást módosító szerek 
bDMARD: biológiai betegséglefolyást módosító szerek 
Certolizumab pegol alkalmazása nem javasolt terhesség és szoptatás alatt. Bármilyen gyógyszer felírása előtt tájékozódjon a helyileg elfogadott Alkalmazási előírásból. 

 

Szoptatás során alkalmazott gyógyszerekre vonatkozó megállapítások: Ajánlás 
besorolás 

Megfontolandó azon csDMARD-ok  és egyéb gyulladáscsökkentő gyógyszerek folytatása, amelyek 
összeegyeztethetők a szoptatással és ha a gyermek állapota,betegsége ezt nem kontraindikálja:    
hydoxychloroquin, chloroquin, sulfasalazin, azathioprin, cyclosporin, tacrolimus, colchicin, prednison, 
immunoglobulin, nem-szelektív COX gátlók és celecoxib. 

 
D 

Szoptatós anyánál kerülni kell csDMARD, tsDMARD és egyéb gyulladáscsökkentő gyógyszerek közül azokat, 
amelyekkel szoptatással kapcsolatban nincs vagy nem áll rendelkezésre elegendő adat: 
methotrexat, mycophenolat mofetil, cyclophosphamid, leflunomid, tofacitinib és cyclooxygenase II gátlók, 
kivéve celecoxib. 

 
D 

Az anyatejbe történő átjutás infliximab, adalimumab, etanercept és certolizumab pegol esetében alacsony 
szintet mutatott. A TNF-a gátlók folytatása megfontolandó, alkalmazásuk összeegyeztethető a szoptatással. 

 
D 

bDMARD-ok közül, ahol szoptatással kapcsolatos információ nem áll rendelkezésre, kerülni kell: 
rituximab, anakinra, belimumab, ustekinumab, tocilizumab és abatacept. 
Ha más bDMARD nem alkalmazható, a fenti biológiai készítmények farmakológiai tulajdonságait alapul véve 
nem szükséges a szoptatás felfüggesztése. 

 

 
D 
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Fertilis korban lévő RA-s 

nőbeteg 
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felmérése 

(DAS28-CRP) 

A terhesség 
elhalasztása az 

alacsony 
aktivitás/remisszió 
eléréséig 

A 
terhességben 

nem 
biztonságos 
terápia 
leállítása: 

-MTX 
-LEF 
-ABA 
-TOC 
-RTX 

-TOFACIT. 
-ANAkinra 

Gyógyszeres kezelés 
Fogamzásgátlás 
Betegtájékoztatás 

Terápia 
indítása/módosítása 
Tüneti kezelés (NSAID, 

paracetamol, GC) 
DMARD: HCQ, SSZ, AZA, 

anti-TNF 

Nem 

Igen 
Nem/alacsony 
betegség-
aktivitás 

Nem/alacsony 
betegség aktivitás 

Közepes vagy magas 
betegségaktivitás 
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Összefoglalás 
 

Å A gyulladásos reumatológiai betegséggel élő nők körében a hatékony terápiáknak 
köszönhetően megnőtt a gyermekvállalási igény.  

Å A családtervezés központi kérdés, mert ezek a betegségek terhesség alatt javulhatnak vagy 
romolhatnak is. Szülést követően rendszeres az aktivitásfokozódás.  
 

Å Az alacsony betegségaktivitás/remisszió fenntartása sok esetben csak gyógyszeres kezelés 
mellett lehetséges.    

Å A gyógyszerek veszélyeztetik a terhesség kimenetelét és magzatkárosító hatásuk is lehet.  
Å A kezelés elhagyása, felfüggesztése az anyai alapbetegség fellobbanásához vezethet, amely 
szintén kedvezőtlenül hat a terhességre és a magzat fejlődésére.  

Å Nem kezelt rheumatoid arthritisben radiológiai progresszió következik be. 
Å Az eddigi tanulmányok alapján a TNF-alfa gátlók az első (részben második) trimeszterben 
meglehetős biztonsággal alkalmazhatók. A terhességben végig alkalmazott TNF-alfa ellenes 
kezelésről egyre több adat áll rendelkezésre. 
 

Å Az újszülöttek élő kórokozóval történő oltása az utolsó (bDMARD) expozíciót követő 6 -7 
hónappal lehetséges 

Å Minden esetet külön kell mérlegelni a haszon-kockázat elemzésével.  
Å Fontos ezen a téren a szakmai tapasztalatok bővítése és megosztása, valamint a betegek 
felvilágosítása.  

Å A gyógyszeres kezelést illetően az alkalmazási előírásban foglaltakra kell támaszkodni.  



 
Köszönöm a figyelmet 


