
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) ha remitido a los profesionales sanitarios, 
a través de los laboratorios titulares de los medicamentos 
con infliximab (Remicade®, Flixabi®, Inflectra®, Remsima®, 
Zessly®), la información reciente sobre los niveles plasmá-
ticos de infliximab en niños nacidos, o lactantes, de madres 
que reciban tratamiento con infliximab. En base a ella, 
advierte de que no se deben administrar vacunas de mi-

croorganismos vivos (por ejemplo, la vacuna BCG) en los 
12 meses después del nacimiento a los lactantes que es-
tuvieron expuestos a infliximab en el útero. De igual modo, 
también se desaconseja la administración de vacunas de 
microorganismos vivos a lactantes alimentados con leche 
materna mientras la madre esté recibiendo infliximab, a 
no ser que los niveles séricos de infliximab en el lactante 
sean indetectables.

La Agencia Española de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) 
ha remitido información a través de 
los laboratorios titulares de la co-
mercialización de los medicamentos 
con infliximab (Remicade®, Flixabi®, 
Inflectra®, Remsima®, Zessly®) me-
diante una “comunicación directa a 
profesionales sanitarios” (como DHPC, 
según siglas del inglés) sobre nuevos 
datos de seguridad. Todas las 27 agen-
cias reguladoras nacionales europeas 
han realizado la misma comunicación 
DHPC, consensuada en el seno del 
Comité Europeo para la Evaluación de 
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC), 
el pasado 7 de marzo de 2022 (AEMPS, 
2022; EMA, 2022).

Infliximab (Remicade® y sus biosimi-
lares Flixabi®, Inflectra®, Remsima® y 
Zessly®) es un anticuerpo monoclonal 
de tipo IgG1 quimérico murino-hu-
mano que se une específicamente al 
TNFα humano. En la Unión Europea, 
está indicado para el tratamiento de 
artritis reumatoide, enfermedad de 
Crohn (en adultos y en pediatría), es-
pondilitis anquilosante, colitis ulcero-
sa (en adultos y en pediatría), psoriasis 
y artritis psoriásica.

Respecto a la administración de vacu-
nas basadas en microorganismos vivos 
a lactantes que estuvieron expuestos 
a infliximab en el útero, hay que tener 
en cuenta que el fármaco atraviesa la 
placenta, y se ha detectado en el suero 
de lactantes que estuvieron expuestos 
a infliximab en el útero, hasta 12 meses 
después del nacimiento (Julsgaard et 
al., 2016). Estos lactantes pueden tener 
un mayor riesgo de infección, inclu-
yendo infecciones diseminadas graves 
que pueden llegar a ser mortales; es 
el caso, por ejemplo, de la infección 
diseminada por el bacilo de Calmette 
y Guérin (BCG), que ha sido notificada 
después de la administración de la 
vacuna de microorganismos vivos BCG 
tras el nacimiento.

Por tanto, se recomienda un periodo 
de espera de 12 meses después del 
nacimiento, antes de la administración 
de vacunas de microorganismos vivos 
a lactantes que estuvieron expuestos 
a infliximab en el útero. Cuando se 
prevé un beneficio clínico evidente 
para el lactante, se podría considerar 
la administración de una vacuna de 
microorganismos vivos en una etapa 
más temprana si los niveles séricos de 

infliximab en el lactante son indetecta-
bles o si la administración de infliximab 
se limitó al primer trimestre del emba-
razo (cuando la transferencia placenta-
ria de IgG se considera mínima). 

Con respecto a la administración de 
vacunas de microorganismos vivos a 
lactantes que estuvieron expuestos 
a infliximab durante la lactancia, en 
la literatura se han publicado datos 
limitados que sugieren que se detec-
tan niveles bajos de infliximab en la 
leche materna, en concentraciones de 
hasta el 5% del nivel sérico materno 
(Fritzsche et al., 2012). También se ha 
detectado infliximab en el suero de 
lactantes tras su exposición a inflixi-
mab a través de la leche materna. Se 
espera que la exposición sistémica en 
un lactante sea baja porque el fárma-
co se degrada principalmente en el 
tracto gastrointestinal.

RECOMENDACIONES

En base a estos datos, las recomenda-
ciones europeas acordadas en el seno 
del comité PRAC son las siguientes:
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• No se deben administrar vacunas de 
microorganismos vivos (por ejemplo, 
la vacuna BCG) en los 12 meses des-
pués del nacimiento a los lactantes 
que estuvieron expuestos a inflixi-
mab en el útero.

• Si hay un beneficio clínico evidente 
para el lactante, se podría considerar 
la administración de una vacuna de 

microorganismos vivos en una etapa 
más temprana, si los niveles séri-
cos de infliximab en el lactante son 
indetectables o si la administración 
de infliximab a la madre se limitó al 
primer trimestre del embarazo.

• No se recomienda la administración 
de vacunas de microorganismos 
vivos a lactantes mientras la madre 

esté recibiendo infliximab a no ser 
que los niveles séricos de infliximab 
en el lactante sean indetectables.
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