Graviditet og amming

Trygve Holmgy og @ivind Torkildsen

MS-medisiner under graviditet og vurdering av risiko for fosterskade/misdannelser (teratogenitet)

Medikament Halveringstid | FDA- Felleskatalogtekst (forkortet) Kommentarer
kategori

Attakkbehandling

Korticosteroider 3-4 timer C Passerer, brukes med forsiktighet til Svak teratogen effekt nar gitt for uke 12. @ket
gravide risiko for leppe-ganespalte (OR ~3,5)

1. linjebehandling

Glatiramer acetate 20 timer B Data om bruk hos gravide er >300 graviditeter observert. Ingen gket risiko

(Copaxone) utilstrekkelig. Skal ikke brukes av for malformasjoner, abort, tidlig fgdsel eller
gravide. redusert fadselsvekt.

Interferon-beta 10 timer C Ved hgy anfallshyppighet fgr oppstart | >1000 graviditeter observert. Ingen gket risiko

(Avonex, Rebif, av behandling, bér risiko for alvorlig for malformasjoner eller spontanabort. Lavere

Betaferon, Extavia) anfall etter seponering, veies mot fedselsvekt og gket risiko for tidlig fgdsel.
mulig gkt risiko for spontanabort.

Dimetyhyl fumarate ~1 time C Skal bare brukes under graviditet hvis | Svaert lav teratotoksisitet i dyrestudier. (kun ved

(Tecfidera) strengt ngdvendig, og dersom >5-11x terapeutisk dose). 38 fgdsler i kliniske
potensiell fordel av behandlingen MS-studier (22 friske barn fgdt, 3
oppveier potensiell risiko for fosteret. | spontanaborter)

Teriflunomide 2 uker-2 ar X Sikker prevensjon ma brukes under og | Teratogent i dyrestudier. 70 graviditeter sa langt

(Aubagio) etter behandling sa lenge (29 indusert abort, 8 spontanabort, 26 friske
plasmakonsentrasjonen av barn fgdt, 7 pagaende graviditeter)
teriflunomid er >0,02 mg/liter.

2. linjebehandling

Natalizumab (Tysabri) | 11 +-4 dager | C Skal ikke brukes under graviditet med | lkke gket teratogen effekt i dyrestudier. Ikke

mindre kvinnens kliniske tilstand tilsier

observert gket risiko for malformasjoner eller
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at det er ngdvendig. spontanabort. NB: Hematologisk screening av
nyf@dt hvis gitt i siste % av svangerskapet.

Fingolimod (Gilenya) 6-9 dager C Kvinner bgr ikke bli gravide, og aktiv Teratogent i dyrestudier. 5 malformasjoner av
prevensjon er anbefalt under 65 graviditeter-sannsynligvis mest gket risiko i
behandlingen. Seponering er anbefalt | fgrste trimester.

dersom en kvinne blir gravid.

Alemtuzumab 4-5 dager C Ukjent om alemtuzumab kan gi Teratogen effekt ikke kjent. Graviditet OK 4

(Lemtrada) fosterskade. Sikker prevensjon bgr maneder etter siste behandlingssyklus. Obs:
brukes under og i 4 maneder etter Sekundaer thyreoideasykdom medfgrer spesiell
behandling risiko for gravide. Ubehandlet hypotyreoidisme

eller thyreotoksisk krise under svangerksapet gir
gket risiko for spontanabort og
fosterpavirkning.

Mitoxaontrone 23-215dager | D Bgr ikke anvendes under graviditet fgr | Teratogent. Kontraindisert hos gravide.
(Novantrone) morens behov er ngye vurdert mot
risikoen for fosteret.

Tolkning av resultater

Glatirameracetat og interferoner utgj@r sannsynligvis liten fare i svangerskapet. For dimethylfumarat og natalizumab foreligger fa data, men
ingen sikker teratogen effekt er sett. Effekten av alenmtuzumab vedvarer etter at preparatet er eliminert fra kroppen, og graviditet er
sannsynligvis trygt etter fire uker. Obs utvikling av sekundaer immunitet (hypothyreose). Fingolimod har teratogen effekt i dyrestudier og bgr
sannsynligvis ikke brukes i svangerskapet. Teriflunomid og mitoxantron er absolutt kontraindisert i svangerskapet, og bgr brukes med varsomhet
hos fertile kvinner.
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FDA-kategorier*

CATEGORY INTERPRETATION

A Adequate, well-controlled studies in pregnant women have not shown an increased risk of fetal abnormalities to the
fetus in any trimester of pregnancy.

B Animal studies have revealed no evidence of harm to the fetus, however, there are no adequate and well-controlled

studies in pregnant women. OR Animal studies have shown an adverse effect, but adequate and well-controlled studies
in pregnant women have failed to demonstrate a risk to the fetus in any trimester.

C Animal studies have shown an adverse effect and there are no adequate and well-controlled studies in pregnant
women. OR No animal studies have been conducted and there are no adequate and well-controlled studies in pregnant
women.

D Adequate well-controlled or observational studies in pregnant women have demonstrated a risk to the fetus.

However, the benefits of therapy may outweigh the potential risk. For example, the drug may be acceptable if needed in
a life-threatening situation or serious disease for which safer drugs cannot be used or are ineffective.

X Adequate well-controlled or observational studies in animals or pregnant women have demonstrated positive evidence
of fetal abnormalities or risks.
The use of the product is contraindicated in women who are or may become pregnant.

*FDA: U.S. Food and drug Administration
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MS-medisiner og amming og vurdering av fare ved bruk

Medikament Halveringstid | FDA- Felleskatalogtekst Kommentarer
kategori
Attakkbehandling
Corticosteroider 3-4 timer L3 Amming frarades ved seerlig hgye Overgang til morsmelk.
doser.
1. linjebehandling
Glatiramer acetate 20 timer L3 Fordel for mor skal veies opp mot Kan ikke pavises i morsmelk. Overfgres
(Copaxone) risiko for barnet. sannsynligvis ikke til barnet.
Interferon-beta 10 timer L3 Overgang i morsmelk ukjent. Amming | Finnes i konsentrasjon pa 0.006% av maternell
(Avonex, Rebif, bgr unngas eller behandlingen dose.
Betaferon, Extavia) avbrytes.
Dimetyhyl fumarate ~1time ? Fordelene avamming for barnet og Overgang til morsmelk, men i lavere
(Tecfidera) fordelene av behandling for moren konsentrasjon enn serum.
ber tas i betraktning.
Teriflunomide 2 uker-2 ar ? Kontraindisert pga. utskillelse i Utskilles i morsmelk. Mulig skadelig hvis gitt
(Aubagio) morsmelk. under ammeperioden.
2. linjebehandling
Natalizumab (Tysabri) | 11 +- 4 dager L3 Effekten pa nyfgdte/spedbarn er Passerer til morsmelk, men i mye lavere
ukjent. Amming skal opphgre ved konsentrasjoner enn i serum. Degraderes i
behandling. tarmen.
Alemtuzumab 4-5 dager ? Amming bgr opphgre under ogi 4 Ukjent. Mulig skadelig hvis gitt under
(Lemtrada) maneder etter behandling. ammeperioden.
Fingolimod (Gilenya) 6-9 dager L4 Amming bgr unngas pga. muligheten | Overgang til morsmelk. Mulig skadelig hvis gitt
for alvorlige bivirkninger hos under ammeperioden.
spedbarn som ammes.
Mitoxaontrone 23-215 dager L5 Pga. risiko for alvorlige bivirkninger Skilles ut i morsmelk minst 28 dager etter siste

(Novantrone)

for spedbarnet, skal amming avsluttes
fer behandling pabegynnes.

administrasjon. Skadelig hvis gitt under
ammeperioden.
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Tolkning av resultater
Det er sannsynligvis trygt 3 amme under bruk av bade interferoner, glatirameracetat, natalizumab og andre monoklonale antistoff, men ikke ved

bruk av smamolkeylzere medikamenter (dimetylfumarat og fingolimod). Teriflunomid og mitoxantrone er kontraindisert ved amming.

FDA-kategorier*

CATEGORY INTERPRETATION

L1 Compatible Drug which has been taken by a large number of breastfeeding mothers without any observed increase in adverse
effects in the infant. Controlled studies in breastfeeding women fail to demonstrate a risk to the infant and the
possibility of harm to the breastfeeding infant is remote; or the product is not orally bioavailable in an infant.

L2 Probably Drug which has been studied in a limited number of breastfeeding women without an increase in adverse effects in

compatible the infant; And/or, the evidence of a demonstrated risk which is likely to follow use of this medication in a
breastfeeding woman is remote.

L3 Probably There are no controlled studies in breastfeeding women, however the risk of untoward effects to a breastfed infant is

compatible possible, or controlled studies show only minimal non-threatening adverse effects. Drugs should be given only if the

potential benefit justifies the potential risk to the infant. (New medications that have absolutely no published data
are automatically categorized in this category, regardless of how safe they may be.)

L4 Possibly There is positive evidence of risk to a breastfed infant or to breast milk production, but the benefits of use in
hazardous breastfeeding mothers may be acceptable despite the risk to the infant (e.g. if the drug is needed in a life-threatening
situation or for a serious disease for which safer drugs cannot be used or are ineffective).

L5 Hazardous Studies in breastfeeding mothers have demonstrated that there is significant and documented risk to the infant based
on human experience, or it is a medication that has a high risk of causing significant damage to an infant. The risk of
using the drug in breastfeeding women clearly outweighs any possible benefit from breastfeeding. The drug is
contraindicated in women who are breastfeeding an infant.

*FDA: U.S. Food and drug Administration
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Forlgp

Alle kvinner i fertil
alder

Pnske om barn

Ved graviditet

Post-partum

Diskuter prevensjon og
barnegnske.

Vurder sykdomsaktivitet
og behov for
medikamentell
behandling (vurder
fremtidig potensiell
teratogen effekt).

Diskuter genetisk risiko.

Diskuter avslutning av
medikamentell
behandling fgr forsgk pa
konsepsjon (1-4 uker fgr
avhengig av T % til
medisinen).

Immunmodulerende
medikasjon bgr som
hovedregel tilrades
seponert.

Glatiramer acetate,
interferoner, natalizumab
og dimetyl fumarate har
ikke kjent teratogen
effekt og kan vurderes
kontinuert inntil
graviditet hos pasienter
med betydelig
sykdomsaktivitet fgr
oppstart av
behandlingen.

De fleste har redusert
sykdomsaktivitet under
graviditet. Vurder behov
for fortsatt
medikamentell
behandling under
graviditet.

Vurder a fortsette med
medikamentell
behandling ved svaert
aktiv MS-sykdom (velg
medikament med minst
mulig potensiell
teratogen effekt).

Ved serlige tilfeller kan
Infusjon med
immunoglobuliner brukes
sykdomsmodifiserende
behandling.

For ikke-ammende
kvinner bgr tidligere
brukt MS-medisin startes

opp etter 1 uke.

Vurder behov for amming
mot behov for
medikamentell
behandling.

Interferoner, glatiramer
acetate og natalizumab
er sannsynligvis trygt
under ammeperioden.
Individuell vurdering.

Ved szerlige tilfeller, kan
infusjon med
immunoglobuliner brukes
som
sykdomsmodifiserende
behandling.

MR-kontroll bgr
gjennomfgres innen 6
maneder etter fedselen.

Var oppmerksom pa
post-partum depresjon.
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