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INTRODUKTION
Syftet med dessa rekommendationer &r att sammanfatta aktuella principer for en siker
lakemedelshantering infor och under graviditet och amning hos patienter med reumatisk sjukdom.

Riktlinjerna dr utformade for att utgdra ett stod 1 den kliniska handlédggningen. Den kliniska
rekommendationen baseras pa tillgénglig evidens i litteraturen och, i franvaro av sddan, pa
internationell konsensus och beprovad erfarenhet. For nyare preparat dér klinisk erfarenhet saknas,
eller dr begrinsad, baseras rekommendationen pa respektive preparats produktresumé/FASS-text.
Detaljerad sammanfattning med bakgrundsdata och referenser for vart och ett av preparaten aterfinns
1 tabellform.

Det bor ocksa papekas att det alltid dr behandlande reumatolog som ansvarar for handldggning av
sina patienter. Referenslistan innefattar nyckelreferenser, men gor inte ansprak pa att vara ndgon
fullstdndig sammanstillning av all relevant litteratur pa omradet.

GENERELLA REKOMMENDATIONER

Data talar for att hog sjukdomsaktivitet i en reumatisk sjukdom under graviditeten innebér okad risk
for negativa graviditets- och forlossningsutfall sdsom for tidig fodsel och tillvixthdmning hos fostret.
Uppmuntra dérfor patienten att planera graviditeten till en period da sjukdomen &r lagaktiv, helst
sedan minst 6 manader tillbaka (1). Dé detta inte alltid ar mdjligt, och da graviditet i sig kan ge
upphov till 6kad sjukdomsaktivitet, kommer manga patienter att vara i behov av behandling med
lakemedel under graviditeten.

En viktig lakemedelsaspekt &r risk for teratogena effekter. Den mest vulnerabla perioden for detta dr
fran 4 fullgangna graviditetsveckor fram till vecka 10 med en glidande 6vergang till vecka 12, det
vill séga ofta fore tidpunkten for inskrivning pa Modravardscentralen. Det dr dirfor av stor vikt att
patienter (mén och kvinnor) med aktuell eller framtida barnénskan noggrant informeras om att
graviditet bor planeras sa att den medicinska behandlingen i god tid kan justeras. Det &dr ocksd viktigt
att behandlade ldkare efterhor att patienten anvénder sig av en effektiv preventivimetod infor start,
och under behandling, med teratogena ldkemedel. Om graviditet uppstar hos en kvinna som é&r
exponerad for teratogena ldkemedel tiden runt konception och/eller i tidig graviditet ar det viktigt
med snabbt samrad mellan kvinnan, hennes partner, specialistmddravdrden samt behandlade
reumatolog for att ge kvinnan sa bra information som mgjligt for att kunna fatta beslut om att
fortsitta eller avbryta graviditeten.

Risken att framkalla fosterpdverkan med ldkemedel méste alltid véigas mot risken av att inte
forebygga eller behandla en kronisk sjukdom. I varje enskilt patientfall bor darfor behandlande
lakare Overvdga om indikation foreligger for fortsatt behandling. Lagsta mdjliga dos av samtliga
preparat skall alltid efterstrdvas.

VACCINATIONER AV BARN

Betriffande rekommendation kring vaccination av barn, som har exponerats for
immunmodulerande 1dkemedel under graviditet eller amning, se rekommendationer avseende
levande vaccin till barn vilka har exponerats in utero for biologisk behandling sidorna 14-15.
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NYHETER 2026
Texten om flertalet ldkemedel har uppdaterats och omformulerats.

De nya EULAR-rekommendationerna har publicerats under aret. Hansyn till dessa har naturligtvis
tagits, och i de fall dir EULAR-rekommendationerna har avvikit mycket frdn SRFs
rekommendationer har vi granskat underlaget extra noggrant. Grad av evidens, mdngd exponerade
patienter och farmakokinetik hos lakemedlet i friga i studierna har vigt tyngst nir vi har gjort arets
uppdatering.

Tabellen med Oversikt over ldkemedlen i dokumentets borjan dr borttagen infor arets uppdatering, av
flera anledningar. Lakemedlen har 6kat stort i antal. Betydligt fler kan tas under graviditet eller fram
till konstaterad graviditet och mdjligheterna att nyansera rekommendationerna saknades i den
oversiktliga tabellen.

Tabellen med klinisk rekommendation avseende levande vaccin till barn som har exponerats in utero
for biologisk behandling har omarbetats for att bli tydligare.

Tilldgg av nya ldkemedel: avakopan, benralizumab, bimekizumab, bosentan, mepolizumab,
obinutuzumab och sildenafil.
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NSAID och glukokortikoider

prednisolon/dygn, (5) da det finns signaler om
association mellan glukokortikoider och for
tidig fodsel vid RA redan vid
prednisolondoser 6ver 10 mg /dygn oavsett
sjukdomsaktivitet (2).

Hogre doser kan dvervigas, om det
medicinska tillstdndet s& krdver sdisom

inre organmanifestationer (5).

Inkonklusiva data kring 6kad risk for 1app-
gomspalt vid exponering under forsta
trimestern. Om nédgon riskokning alls
foreligger dr den absoluta riskokningen lag,
under 2/10 000 fodda barn (7, 8).
Prednisolon, prednison och metylprednisolon
inaktiveras till stor del i placenta. Undvik
fluorerade steroider (=betametason och
dexametason) da dessa metaboliseras simre
av placenta och darmed passerar over till
fostret.

Inga hinder for lokala steroidinjektioner
under graviditet.

Preparat Rekommendation vid graviditet Rekommendation vid amning
(giller friska, fullgingna barn)

NSAID Kontinuerlig behandling med NSAID bor Inga hinder f6r amning (6).

undvikas. Vid behov kan enstaka doser ges

fram till graviditetsvecka 20 men med ldgsta | Sma kvantiteter utsondras i

mdjliga dygnsdos. Undvik NSAID efter vecka| brostmjolk. Vilj preparat med kort

20 (2, 3). halveringstid i icke depa-

beredning. Bést evidens foreligger

Vilj preparat med kort halveringstid sdésom | for ibuprofen (6).

ibuprofen i icke depéd-beredning. Behandling

bor ske 1 samrad med obstetriker sa att

fosterdvervakning planeras for kontroll av ev.

oligohydramnios och for tidig slutning av

ductus arteriosus (4).

Kan paverka implantation. Vid upprepade

missfall och infertilitet seponera NSAID (4, 5)

Data for selektiva Cox-2 himmare dr E?ta for s?lekt} Va..CO).(_z .

1 . . . ) dmmare &r otillrackliga. Bor ej

otillrackliga, varfor behandling bor undvikas ind d ing (6)

). anvindas under amning (6).
Glukokortikoider| Strava efter lagdos, dvs 5-7,5 mg Inga hinder f6r amning. Endast sméj

méngder prednisolon utsondras i
brostmjolk, (plasma/bréstmjolk
kvot 0.1 vid doser upp till 20

mg/dygn) (6).

Vid prednisolondoser >20 mg/dygn
overvig ett tidsintervall pa 4
timmar mellan tablettintag och
amning (2, 6).

Data for dexametason och
betametason saknas.

Inga hinder for lokala
steroidinjektioner under
amningsperioden.
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Konventionella syntetiska DMARD

Avsluta behandling 3 ménader innan
planerad graviditet (16).

Teratogen och gonadotoxisk effekt.
Skelett- och CNS-missbildningar
beskrivna vid exponering i forsta
trimestern.

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

Kan ge irreversibel infertilitet hos

bade kvinnor och mén. Viktigaste
prediktiva faktorn &r dlder och
kumulativ dos.

Vid behandlingsstart hos kvinnor i fertil
alder overvdg remiss till fertilitetsenhet
for bedomning av mdjlighet till
fertilitetsbevarande kirurgi, som
frysforvaring av ovarievdvnad.

Preparat Rekommendationer vid graviditet Rekommendationer vid amning
(giller friska, fullgingna barn)
Azathioprin Behandling kan fortsétta (2). Om Inga hinder f6r amning, givet att
mojligt begransa mammans dos till 2 | nedanstdende dvervégts (6, 11).
mg/kg/dygn da benmirgshdmning hos
fostret har beskrivits vid doser dver Studier har inte pavisat skadliga
detta (9). effekter. Passerar dver i brostm;jolk
1 endast sma mangder, forutsatt att
Det finns association mellan behandling| modern har normal TPMT-
med azathioprin och intrahepatisk (Tiopurin-S- metyltransferas)
kolestas hos gravida kvinnor. Vid aktivitet.
symptom, samrad med specialist-MVC
om behandlingen behdver avbrytas Om detta inte har gjorts tidigare,
(10). kontrollera TPMT hos modern om
barnet helammas. Vid nedsatt
TPMT-aktivitet kontrollera
blodstatus med differentialrakning
och leverstatus hos barnet.
Ciklosporin Behandling kan fortsitta. Inga hinder f6r amning. Studier
har inte pévisat skadliga effekter
Ingen risk for teratogena skador vid (13, 14).
doser <5 mg/kg/dygn (12, 13). Passerar over i brostmjolk 1 sma
méngder men hos enstaka barn har
Kontroll av blodtryck och njurfunktion hégre koncentrationer noterats
hos moder enligt géingse rutiner for (15).
likemedlet. Vid misstanke om immunhdmning
hos barnet, kan koncentration av
ciklosporin hos barnet métas.
Cyklofosfamid Kontraindicerat Kontraindicerat (6).
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Preparat

Rekommendationer vid graviditet

Rekommendationer vid amning
(giller friska, fullgingna barn)

Hydroxiklorokin
Klorokinfosfat

Kvinnor med SLE bor behandlas med
hydroxiklorokin infor och under hela
graviditeten, om inga kontraindikationer
finns.(16, 17) Dock bor man stréva efter
lagsta mdjliga dos, <400 mg/dag.

Det finns signaler for dkad risk for
missbildningar vid hydroxiklorokin-
doser >400 mg/dag runt tiden for
konception/tidig graviditet,(18) dock ar
data inte konklusiva (19-21).

Hydroxiklorokin &r att foredra framfor
klorokinfosfat p.g.a. béttre
sdkerhetsdata och mindre
vavnadsdistribution.

Inga hinder {6r amning (11, 22).

Kolkicin

Behandling kan fortsétta (23).

Inga hinder f6r amning. Sma
méingder passerar over till
barnet men risker for barnet
osannolikt vid terapeutiska
doser (24).

Leflunomid

Kontraindicerat (25-27). Baserat pé
halveringstid bor behandling avslutas
minst 6 manader innan planerad
graviditet. Om kortare tid eller
oplanerad graviditet, kan wash-out
med kolestyramin for att paskynda
eliminering overvigas (se FASS for
ytterligare rekommendationer).

Avsta frdn amning. Data saknas

(6).

Metotrexat

Kontraindicerat. Avsluta behandling 3
ménader innan planerad graviditet.

Ge folsyra 2.5 mg/dag efter avslutad
behandling och genom hela graviditeten
(16, 24).

Avsta frdn amning, utifrén
bristande evidens. Passerar dver
till brostm;jolk i 1ag grad. Mycket
begrinsade data kring effekter hos
ammande barn (6, 24).
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Preparat Rekommendationer vid graviditet Rekommendationer vid amning
(giller friska, fullgingna barn)
Mykofenolatmofetil | Kontraindicerat. Avsluta 6 veckor innan| Avsta frdn amning. Data saknas
planerad graviditet. (6).
Observationella studier har visat 6kad
forekomst av medfodda missbildningar
samt 6kad risk for spontanabort (2).
Sulfasalazin Behandling kan fortsitta. Inga hinder f6r amning (11, 29).
For att minimera risken for
blodbildspéverkan hos fostret bor dosen
inte overskrida 2 gram/dygn (28).
Ge folsyra 2,5 mg/dag under hela
graviditeten (9).
Takrolimus Behandling kan fortsitta. Inga hinder f6r amning. Studier
Inga signaler om teratogena skador (16, | har inte pdvisat skadliga effekter.
29). Passerar dver 1 brostmjolk 1 sma
mingder (<1%) (11, 30, 31).
Monitorering av lakemedel gors via
koncentrationsbestdmning 1 helblod
enligt gdngse rutiner. Terapeutiskt
intervall bor ligga som hos en icke
gravid (30).
Voklosporin Avsluta behandlingen 3 veckor innan | Avsta amning.

planerad graviditet. Begransade data.
Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter
(32).

Data saknas (6, 32).
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vid svér sjukdom. Inga signaler om
negativa effekter (33).

Preparat Rekommendationer vid graviditet | Rekommendationer vid amning
(giller friska, fullgingna barn)
IVIG Behandling kan ges under graviditet | Inga hinder for amning (6, 34).

Kalcium och vitamin D

Om osteoporosprofylax ges under
graviditet bor det dagliga intaget inte
overskrida 1500 mg kalcium och 600
IE vitamin D. Kalcipos-D forte
rekommenderas ej under graviditet
(35).

Inga hinder f6r amning.

Bosentan

Avsluta behandlingen en manad innan
planerad graviditet. Kan interagera
med hormonella preventivmedel. Vilj
annan metod. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter
(36).

Avsta fran amning (36).

Sildenafil

Avsluta behandling vid pavisad
graviditet. Inga rapporter om
teratogena effekter. Vid stark
medicinsk indikation (PAH) kan
fortsatt behandling dvervégas (11, 37).

Avsta amning (6, 37).
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Baserat pa ackumulerad evidens och internationell koncensus bedoms det idag generellt som sikert att
fortsdtta med TNF-hammare under hela graviditet och under amningsperioden.(1, 37) Data avseende
biosimilarer under graviditet och amning dr begrinsade, men det finns inga signaler om att
biosimilarerna har en annan riskprofil 4n motsvarande originalpreparat. Var rekommendation ar darfor
att biosimilarerna betraktas pa samma sdtt som originalpreparaten. For rekommendationer avseende
levande vaccin till barn vars mddrar behandlats med TNF hdmmare in utero, se sidorna 14-15.

Preparat

Rekommendationer vid graviditet

Rekommendationer vid
amning (giller friska,
fullgdngna barn)

TNF-hdmmare

Adalimumab/ADA
Certolizumabpegol/CZP
Etanercept/ETA
Golimumab/GOL
Infliximab/INF

Behandling med TNF-hdmmare kan
fortsdtta genom hela graviditeten om
medicinsk indikation, sdsom pagaende
sjukdomsaktivitet, foreligger.

Inga teratogena risker for TNF-
hdmmare har pavisats.(11)

Avseende de olika TNF-hammarna ér
CZP och ADA bist studerade for
behandling under graviditet, (38-40)
men det finns ingen anledning att byta
frén en effektiv TNF hdmmare till tex
CZP eller ADA av sikerhetsskal.

Vid stabil sjukdom hos patient med lag
risk for skov, dvervig seponering av
INF och GOL vid 20 graviditetsveckor,
ADA vid 28 veckor och ETA vid 32
veckor. Detta for att mojliggora att
fullgénget, friskt barn kan vaccineras
enligt nationella
vaccinationsprogrammet (16).

For rekommendation avseende levande
vaccin till barn vars mammor sttt pa
biologiska ldkemedel under senare
delen av graviditet, se sidorna 14-15.

Inga hinder f6r amning (6, 16,
41).
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Biologiska lakemedel, icke TNF-hammare

For antikropps-baserade ldkemedel, andra &n TNF-hdmmare, finns det begransad evidens avseende
behandling under graviditet och amning. Den data som finns inger dock ingen misstanke om
teratogenicitet. Transporten av immunglobuliner dver placenta, ddr transporten av IgG1 ér effektivast, sker
framfor allt 1 senare delen av graviditeten, vilket medfor att risken for paverkan av fostret avser vara
forsumbar tiden innan och fram till konception (42) (OBS avvikande rekommendationer fran FASS.)
Behandling med monoklonala antikroppar torde darfor kunna fortsatta &tminstone fram till konstaterad
graviditet utan ndgra risker for fostret, men bor dd om mojligt seponeras eftersom sa lite evidens for
behandling under graviditet finns tillgénglig. For vissa av de biologiska icke TNF-hdmmarna géller dock
andra rekommendationer, se tabell for respektive preparat.

Om behandlingen fortséttes av given anledning, ska vaccinationsrekommendationer beaktas (se sidorna
14-15).

Samtliga rekommendationer avseende amning grundas pa begransade till mycket begrédnsade data, i forsta
hand fallrapporter. Generellt géller for nedanstdende ladkemedelsgrupp att substanserna utgors av stora
molekyler, vilka bor brytas ned partiellt eller helt i barnets magtarmkanal vid oralt intag via brostmjolk.
Forekomst av respektive lakemedel i brostmjolken torde dérfor vara 1ag till forsumbar.

Pa samma sétt som for TNF-hdmmarna dr var rekommendation att biosimilarerna betraktas pa samma sétt
som originalpreparaten.

Preparat Rekommendationer vid graviditet Rekommendationer vid amning
(giller friska, fullgingna barn)
Abatacept Avsluta behandling vid konstaterad Begréinsade data. Sannolikt 1ag risk
graviditet (11). for paverkan pé barnet (6).

Vid stark medicinsk indikation kan
behandlingen fortsittas

Djurstudier samt begrdnsade humandata har
inte pdvisat nagra teratogena risker.

Relativt hog andel spontanabort, som dock
kan ha andra orsaker som annan samtidig
lakemedelsbehandling (2, 43).

Anakinra Avsluta behandling vid konstaterad Begrinsade data. Sannolikt 1&g risk
graviditet (11). for paverkan pé barnet (6).

Vid stark medicinsk indikation (t.ex.
hoginflammatorisk sjukdom sdsom aktiv
familjar medelhavsfeber och Stills
sjukdom) bor behandlingen inte sittas ut.

Djurstudier och fallrapporter har inte
pavisat ndgra teratogena risker. Humandata
begrinsade (2).
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Preparat Rekommendationer vid graviditet Rekommendationer vid amning
(giller friska, fullgingna barn)
Anifrolumab Avsluta behandling vid konstaterad Avsta fran amning.
graviditet. Data saknas (2, 11, 44). Data saknas (6, 44).
Belimumab Avsluta behandling vid konstaterad Begrinsade data. Sannolikt lag risk
graviditet. Inkonklusiva data angéende for paverkan pé barnet (2, 6).
teratogenicitet vid exponering i tidig
graviditet (2, 11, 45).
Vid stark medicinsk indikation (t.ex. inre
organmanifestationer vid SLE) kan
behandlingen fortséttas.
Benralizumab Avsluta behandling vid konstaterad Avsta fran amning.
graviditet (11). Djurstudier har inte pavisat | Data saknas (6).
nédgra teratogena risker. Humandata
begransade.
Vid stark medicinsk indikation (svar
EGPA) kan behandlingen fortséttas (46).
Bimekizumab Avsluta behandling vid konstaterad Avsta fran amning.
graviditet. Djurstudier har inte pavisat Data saknas (6).
négra teratogena risker. Humandata
begransade (11, 47, 48).
Guselkumab Avsluta behandling vid konstaterad Avsta frdn amning.
graviditet. Djurstudier har inte pdvisat Data saknas (6, 49).
ndgra teratogena risker.
Humandata begransade (11, 49).
Ixekizumab Avsluta behandling vid konstaterad Avsta frdn amning.
graviditet. Djurstudier har inte pdvisat Data saknas (6, 50).
ndgra teratogena risker.
Humandata begriansade (2, 11, 50).
Kanakinumab Avsluta behandling vid konstaterad Avsta frdn amning.
graviditet. Mycket begrénsade data. Inga | Data saknas (6).
rapporter om teratogena risker (2, 11, 51).
Vid stark medicinsk indikation (t.ex.
hoginflammatorisk sjukdom sdsom aktiv
familjar medelhavsfeber och Stills
sjukdom) bor behandlingen inte séttas ut.
Mepolizumab Avsluta behandling vid konstaterad Avsta frdn amning.

graviditet. Djurstudier har inte pavisat
ndgra teratogena risker. Humandata
begriansade.

Vid stark medicinsk indikation (svar
EGPA) kan behandlingen fortsattas (11,
52).

Data saknas (6).

11
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Preparat

Rekommendationer vid graviditet

Rekommendationer vid amning
(giller friska, fullgingna barn)

Obinutuzumab

Avsluta behandling 18 manader innan
planerad graviditet. Djurstudier har inte
pavisat ndgra teratogena risker. Humandata
saknas (11, 53).

Avsta frdn amning.
Data saknas (6).

Risankizumab

Avsluta behandling vid konstaterad
graviditet. Djurstudier har inte pavisat
ndgra teratogena risker. Humandata
begrdnsade (2, 11, 54).

Avsta frdn amning.
Data saknas (6, 54).

Rituximab

Avsluta om mojligt behandlingen
vid konstaterad graviditet (11).

Vid stark medicinsk indikation (t.ex. inre
organmanifestationer vid SLE eller annan
systemsjukdom) kan behandlingen ges
under graviditeten

Inga signaler om teratogena risker.
B-cellsdepletion hos barnet finns
rapporterad vid exponering i 2a och 3e
trimestern (2, 55).

Begréinsade data. Sannolikt 1ag risk
for paverkan pé barnet (6, 16)

Sarilumab

Avsluta behandling vid konstaterad
graviditet. Djurstudier inte har pavisat
négra teratogena risker.

Humandata begriansade (11, 16, 56).

Avsta frdn amning.
Data begréinsade (6, 56).

Sekukinumab

Avsluta behandling vid konstaterad
graviditet. Humandata dr begréinsade men
hittills inga signaler pa teratogena risker (2,
4,11).

Avsta amning. Data saknas.

Tocilizumab

Avsluta behandling vid konstaterad
graviditet.

Humandata ar begrinsade, hittills inga
signaler pa teratogena risker (2, 11).

Vid stark medicinsk indikation (t.ex.
hoginflammatorisk sjukdom sdsom
storkdrlsvaskulit eller Stills sjukdom) bor
behandlingen inte séttas ut.

Begréinsade data. Sannolikt 1ag risk
for paverkan pé barnet (6).

Ustekinumab

Avsluta behandling vid konstaterad
graviditet. Vid stark medicinsk indikation
kan behandling fortsétta (2, 4, 11, 57, 58).

Begréinsade data. Sannolikt 1ag risk
for paverkan pé barnet (2, 6).

12
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"Targeted” syntetiska lakemedel

Preparat Rekommendationer vid graviditet Rekommendationer vid amning
(giller friska, fullgingna barn)
Apremilast Avsluta behandling minst 4 veckor Avsta frdn amning.
innan graviditet. Apremilast har detekterats i mjolk
Humandata mycket begrénsade (2, hos diande mdss.
59). Humandata saknas (2, 6, 59).
Avakopan Avsluta behandling 15 veckor innan Avsta frdn amning.
planerad graviditet. Djurstudier har Data saknas (6).
visat reproduktionstoxiska risker. Inga
humandata (60).
Baricitinib Avsluta behandlingen Avsta frdn amning.
minst 1 vecka innan graviditet. Data saknas (2, 6, 61).
Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter.
Humandata mycket begrénsade (2,
61).
Filgotinib Avsluta behandlingen minst 1 vecka Avsta frdn amning.
innan graviditet. Djurstudier har Data saknas (2, 6, 62).
pavisat reproduktionstoxikologiska
effekter. Humandata mycket
begrédnsade (2, 62).
Tofacitinib Avsluta behandling minst 4 veckor Avsta frdn amning.
innan graviditet. Djurstudier har visat | Data saknas (2, 6, 64)
reproduktionstoxikologiska effekter.
Humandata mycket begrinsade (2, 63,
64).
Upadacitinib Avsluta behandling minst 4 veckor Avsta frdn amning.

innan graviditet.

Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter.
Humandata mycket begrinsade (2, 65,
66).

Data saknas (2, 6, 66).
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Rekommendationer avseende levande vaccin till barn exponerade for biologiska lakemedel

Den transplacentéra transporten av monoklonala antikroppar i andra och tredje trimestern far foljder nar
man vill ge levande vaccin till barn vars modrar behandlats med biologiska likemedel, framfor allt i senare
delen av graviditeten. Hittills har en generell tumregel varit att d4 avsta frdn levande vaccin till barnen
atminstone de forsta sex levnadsmanaderna. Nya data talar dock for att levande férsvagande vaccin, sdsom
rotavirus-vaccination, kan ges tidigare dn sé vid exponering for TNF-hdmmare utan négra negativa effekter
(67-69). Motsvarande data for andra, mer potenta, levande vaccin sdsom BCG (tuberkulos), missling/MPR
eller gula febern dr mer begransade.

Fransett timing ar lakemedlets halveringstid och molekyldra struktur av betydelse. Fullstindiga
monoklonala (IgG1) antikroppar (tex adalimumab, golimumab, infliximab,) passerar over placenta i storre
utstrdckning dn icke kompletta antikroppar (tex certolizumab pegol och etanercept). Etanercept, som bestér
av dels en TNF-receptordel, dels en Fc-del fran IgG1, torde vidare passera placenta i mindre utstrickning
an en fullstdndig antikropp, men i hogre grad én certolizumab pegol, vilken saknar Fc-del. Dessutom maste
barnets hilsotillstind samt nytta/risk-balans med att vaccinera for det individuella barnet/familjen noggrant
beaktas.

Saledes maste flera aspekter vdgas in nir man skall ta stillning till ndr, och om, man kan ge levande vaccin
till dessa barn under deras forsta levnadsmanader. Viktigt att papeka éar dérfor att det slutliga beslutet
huruvida ett barn skall vaccineras ligger hos barnhilsovirden /barnliikare.

Pa nédsta sida har vi sammanstéllt 6vergripande kliniska rekommendationer for levande vaccin till barn
exponerade in utero utifrn typ av behandling och vaccin. Rekommendationerna dverensstimmer med de
nya EULAR-rekommendationerna (11), men skiljer sig nadgot fran dem som ges 1 Rikshandboken frén
2022 (70). Vid osédkerhet diskutera alltid med barnlikare. Observera ocksa att rekommendationerna géller
friska och fullgdngna barn (1, 11).
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Tabell: Rekommendation avseende levande vaccin till nyfodda barn exponerade in utero for
biologiska likemedel

Rotavirus | BCG (tuberkulos) Missling/MPR
vaccin Ges ¢j rutinméssigt i Sverige, | Ges vid 18 ménaders alder men
Ges mellan | kan bli aktuellt vid tidigare till riskgrupper
6-12 utlandsresor och till
veckors riskgrupper tidigt efter
alder (ofta | fodelsen
tre orala
doser)
Certolizumab OK Om vaccination behdver ges | OK. Om vaccination behdver
pegol de forsta sex ges de fOrsta sex
levnadsmanaderna, levnadsmanaderna,
remittera/diskutera med remittera/diskutera med
barnhdlsovard barnhédlsovard kring nytta/risk.
Alla 6vriga TNF- [ OK Avsta fran vaccin forsta sex OK. Om vaccination behover
hdmmare utom levnadsménaderna ges de fOrsta sex
certolizumab (ev 12 ménader for infliximab | levnadsmanaderna (ev 12
pegol givet dess langverkande manader for infliximab givet
effekt) dess langverkande effekt),
remittera/diskutera med
barnhédlsovard kring nytta/risk.
Biologiska, icke Avsta Avsta fran vaccin forsta sex OK. Om vaccination behover
TNF-hammare levnadsménaderna. ges de fOrsta sex
levnadsmanaderna,
remittera/diskutera med
barnhdlsovard kring nytta/risk.

Definition av exponering in utero for respektive preparat. Observera att om kvinnan har avslutat
behandlingen innan nedan angivna tidsramar kan barnet erhdlla vaccinationer utan
restriktioner.

Adalimumab och certolizumab pegol: behandling efter graviditetsvecka 28

Etanercept: behandling efter graviditetsvecka 32

Golimumab och infliximab: behandling efter graviditetsvecka 20

Biologiska icke TNF-himmare (férutom rituximab och obinutuzumab): behandling efter konstaterad graviditet
Rituximab: Behandling senare &n sex méanader innan konstaterad graviditet med tanke p& den langa effektdurationen
av detta lakemedel.

Obinutuzumab: Behandling senare dn 18 manader innan konstaterad graviditet
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Avseende nedsatt fertilitet eller teratogenicitet bland barn till mén till f6ljd av paternell
antiinflammatorisk och/eller antireumatisk behandling finns sparsamt med kontrollerade data.
Nedanstaende rekommendationer baseras pa 1 litteraturen tillgdngliga uppgifter och ar ldngt
ifran heltdckande. Vid de ldkemedel dir uppgifter saknas har vi valt att avsta frin att ge ndgon
rekommendation. Detta giéller bland annat for samtliga bDMARD, férutom TNF-hammare och
rituximab, samt for targeted syntetiska DMARD frinsett JAK-hdmmare.

NSAID och glukokortikoider

Preparat Fertilitet Teratogenicitet Klinisk rekommendation
Glukokortikoider |Léngvarig anvdndning kan Ingen kdnd Fortsatt behandling (72,
paverka testosteronnivaer men 73).

data tyder inte pd nedsatt
fertilitet (71).
NSAID Kan pédverka spermieantal Ingen kind Fortsatt behandling.
och kvalitet (74-76). Uppehéll vid infertilitet
(73).
Konventionella syntetiska DMARD
Preparat Fertilitet Teratogenicitet Klinisk
rekommendation
Azathioprin Inga beldgg for nedsatt Inga data tydande pa Fortsatt behandling.
fertilitet (73, 77, 78). teratogena effekter.
Ciklosporin Data frdn transplantations- Inga data tydande pa Fortsatt behandling.
litteraturen har inte pavisat | teratogena effekter
nagon nedsatt fertilitet (73, (77).
79).
Cyklofosfamid Gonadotoxiskt. Kan ge Data saknas. Enstaka | Av forsiktighetskil
irreversibel sterilitet (29, 73). | fallrapporter om avsluta behandling
Vid behandlingsstart 6vervig | kongenitala 3 ménader innan
remiss till fertilitetsenhet for | missbildningar hos planerad konception.
frysning av spermier. barn till min
behandlade med
cyklofosfamid. I de
enstaka storre studier
som gjorts finns inga
sdkra beldgg for
detta (79, 80).
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Preparat Fertilitet Teratogenicitet Klinisk rekommendation
Hydroxyklorokin | Data mycket begrdnsad, men |Data mycket Fortsatt behandling.
/klorokinfosfat inga signaler pé nedsatt begrdnsad, men Rekommendationen baseras
fertilitet (73). inga signaler pa pé begrinsad litteratur, men
teratogena langvarig klinisk erfarenhet
effekter (73, 81). | utan signal pa negativa
effekter, samt pa
internationell konsensus.
Kolkicin Djurstudier med hoga doser | Inga data tydande | Fortsatt behandling.
utan beldgg for forsdmrad pa teratogena
fertilitet. effekter (79, 82,
Heller ingen riskokning visad | 83).
1 de mindre humanstudier
som har gjorts (82-84).
Leflunomid Data saknas. Sparsamt med Fortsatt behandling
humandata utan (85-88)
signaler pé
teratogena effekter
(11, 85-87).
Metotrexat Enstaka studier har signalerat | Alltmer evidens for| Fortsatt behandling

reversibel infertilitet.
Ingen evidens for irreversibel
infertilitet (29, 73, 79).

att det inte finns
ndgon okad risk for
missbildningar
eller missfall efter
paternell
exponering for
metotrexat i
reumatologiska
doser (27, 89-93).
De kénda
teratogena
effekterna hos
kvinnor har givit
upphov till tidigare
kliniska
rekommendation
om av att avsluta
behandling 3
manader innan
konception.
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Preparat Fertilitet Teratogenicitet Klinisk rekommendation
Mykofenolatmofetil | Data frén transplantations- Data frén ffa Fortsatt behandling
litteraturen har inte pavisat | transplantations-
nedsatt fertilitet (9, 73, 77, 88)| litteraturen utan
evidens for
teratogena
effekter (93-95).
Sulfasalazin Ger upphov till reversibel Inga data tydande | Fortsatt behandling. Avbryt
oligo-spermi (73). pa teratogena vid eventuell infertilitet.
effekter (79). 2-3 manaders uppehéll med

sulfasalazin aterstéller
spermiekvaliteten (29).
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Biologiska och targeted syntetiska lakemedel

teratogena effekter (79).

Preparat Fertilitet Teratogenicitet Klinisk
rekommendation
TNF-hdmmare Ingen negativ inverkan pad | Sparsamt med data. Fortsatt behandling.
Adalimumab spermatogenes eller fertilitet| Inga signaler pa
Certolizumab pegol | har noterats (96-101). teratogena effekter (4,
Etanercept Data dr begransad och 73).
Golimumab huvudsakligen &r
Infliximab adalimumab, etanercept och
infliximab studerat.
Rituximab Data saknas Data mycket begransad.| Fortsatt behandling (4)
Inga signaler pa (11).

JAK-himmare

Djurstudier har pdvisat
paverkan pd spermatogenes
och manlig fertilitet (62).
Filgotinib: Data frén tva
kliniska fas II-studier
(n=240) for att utvirdera
testikuldr sdkerhet hos min
visade ingen skillnad
avseende spermaparametrar
och konshormoner mellan
filgotinib och placebogrupp
(102).

Djurstudier har
signalerat teratogena
effekter (62).

I de genomforda fas II
studierna for filgotinib
noterades ingen okad
forekomst av
missbildningar hos méin
i filgotinibbehandlad
jamfort med
placebogrupp (102).

Om mycket stark
indikation for JAK-
hdmmare kan behandling
med filgotinib dvervigas.

Avsluta andra JAK-
hdmmare minst en vecka
fore konception pga
avsaknad av evidens.
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