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Αλεθπιήξσηεο αλάγθεο γπλαηθώλ αλαπαξαγσγηθήο ειηθίαο κεηά 

ηελ θύεζε 

Οη γπλαίθεο κε ρξόληεο ξεπκαηηθέο λόζνπο δηαηξέρνπλ απμεκέλν θίλδπλν 

επηιόρεησλ εμάξζεσλ ηεο λόζνπ, πνπ ζπρλά θαζηζηνύλ αλαγθαία ηε 

ζεξαπεία ζηε δηάξθεηα ηνπ ζειαζκνύ1 
1 

Παξόηη απνηειεί κία πξνζσπηθή επηινγή, ν ζειαζκόο έρεη πνιιαπιά 

νθέιε γηα ηελ πγεία ηεο κεηέξαο, πέξαλ εθείλσλ γηα ηελ πγεία θαη ηελ 

αλάπηπμε ηνπ παηδηνύ2 θαη κπνξεί λα δεκηνπξγήζεη έλα ζπλαηζζεκαηηθό 

δεζκό αλάκεζα ζηε κεηέξα θαη ζην παηδί από πνιύ λσξίο 

2 

Οη κειέηεο ζρεηηθά κε ηελ απέθθξηζε ησλ θαξκάθσλ ζην αλζξώπηλν 

κεηξηθό γάια είλαη ζπάληεο θαη βαζίδνληαη θπξίσο ζε ζεξαπεία κε 

εθάπαμ δόζε ή ζεξαπεία βξαρείαο δηάξθεηαο3 
3 

Καηά ζπλέπεηα, νη γπλαίθεο κε ρξόληεο ξεπκαηηθέο λόζνπο πνπ ζθέθηνληαη 

ηα ζειαζκό, θαζώο θαη νη γηαηξνί ηνπο, αληηκεησπίδνπλ αβεβαηόηεηα όζνλ 

αθνξά ηελ αζθάιεηα ησλ παξαγόλησλ αληη-TNF ζηε δηάξθεηα ηνπ 

ζειαζκνύ3 

4 
1de Man YA. Arthritis Rheum 2008;59:1241–1248. 
2Johnston M et al. Pediatrics 2012;129:e827–841. 
3Skorpen CG et al. Ann Rheum Dis. 2016;75:795–810. 

Μαρτσρία 

ασθενούς 



Πιενλεθηήκαηα ηνπ κεηξηθνύ ζειαζκνύ 

Μεηέξα 

 Πιενλεθηήκαηα πνπ αθνξνύλ ζηελ πγεία 

ηεο, όπσο: 

• Μείσζε ηεο αηκκνξαγίαο κεηά ηνλ ηνθεηό 

• Μείσζε ηνπ θηλδύλνπ εκθάληζεο θαξθίλνπ 

ησλ σνζεθώλ θαη νζηενπόξσζεο ζηελ 

πξν-εκκπλνπαπζηαθή ειηθία 

• Μείσζε θηλδύλνπ εκθάληζεο θαξθίλνπ 

καζηνύ 

•  Μεγαιύηεξε απώιεηα βάξνπο κεηά ηνλ 

ηνθεηό 

 Οηθνλνκηθά πιενλεθηήκαηα 

Ο ζειαζκόο παξνπζηάδεη αλακθηζβήηεηα πιενλεθηήκαηα ηόζν γηα ηελ κεηέξα 

όζν θαη γηα ην παηδί 

Παηδί 

 Πιενλεθηήκαηα πνπ αθνξνύλ ζηελ , 

πγεία ηνπ, όπσο: 

• Δλίζρπζε ηεο αλνζνινγηθήο ηνπ 

απάληεζεο  

• Υακειόηεξα πνζνζηά ινηκώμεσλ 

ηνπ αλαπλεπζηηθνύ  

• Μείσζε ηεο πηζαλόηεηαο 

παρπζαξθίαο θαηά ηελ παηδηθή 

ειηθία 



Δξσηήκαηα θαηά ηελ θύεζε θαη ηνλ ζειαζκό 

Αιιάδεη ε δξαζηεξηόηεηα ηεο λόζνπ κεηά ηνλ ηνθεηό; 

2 

3 

1 

Πνηεο είλαη νη αξρέο πνπ δηέπνπλ ηε κεηαθνξά θαξκάθσλ ζην κεηξηθό γάια; 

Τπάξρνπλ αληηξξεπκαηηθά θάξκαθα ζπκβαηά κε ην ζειαζκό; 



5 

Results from a 2016 systematic literature review 

ΡΑ θαη επηιόρεηεο εμάξζεηο 

Multiple studies confirm an increased risk of flare after delivery in women with RA 

RA patients that 

did not relapse 

postpartum 

RA patients that 

relapsed 

postpartum 

 

48% 52%* 

Jethwa H et al. Arthritis Rheumatol. 2016; 68 (suppl 10). Abstract 1517. 
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Results from a 2016 systematic literature review 

Postpartum disease flares were noted in ~90% of AS patients (n=20) compared to only 48% of RA patients (n=939), 

so they appear to be more common in AS patients than RA patients, however, data are based on only 20 AS patients 

AS patients that 

did not relapse 

postpartum 

10.1%* 

89.9% AS patients that 

relapsed 

postpartum 

 

Α θαη επηιόρεηεο εμάξζεηο 

Jethwa H et al. Arthritis Rheumatol. 2016; 68 (suppl 10). Abstract 1517. 
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Activity in Joints 1-year postpartum 

Favourable disease 

course (~53%) 

Unfavourable disease 

course (40%) 

Favourable disease 

course (~46%) 
Unfavourable disease 

course (~43%) 

Disease activity trends towards worsening postpartum in women with PsA  

ΦΑ θαη επηιόρεηεο εμάξζεηο 

Polachek A et al. Semin Arthritis Rheum. 2017;46(6):740−745. ePublication ahead of print.  

 



Πνζνζηό επηιόρεησλ εμάξζεσλ ζε αζζελείο κε PΑ θαη ΦΑ 

1Polachek A et al. Semin Arthritis Rheum. 2017;46(6):740−745; 2Presenters own data on file [Clowse MEB et al. EULAR 2017. Poster SAT0466]; 
3Presenters own data on file [Clowse MEB et al. EULAR 2017. Poster SAT0119]. 
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Έμαξζε PSO ζην 65% ησλ αζζελώλ, 6 εβδ κεηά ηνλ ηνθεηό 

Postpartum Effects on PSO disease 

% of patients whose PSO symptoms
improve after pregnancy
% of patients whose PSO symptoms
remain stable after pregnancy
% of patients whose PSO symptoms
worsen after pregnancy

Psoriatic body surface area 

increased significantly by 6 

weeks postpartum (p=0.001) 

 

Murase JE et al. Arch Dermatol. 2005;141(5):601–606. 

 

Πξννπηηθή κειέηε παξαθνινύζεζεο 47 εγθύσλ κε PSO θαη 27 κε εγθύσλ 

κε PSO (controls) /California 2000-2003 



 

 

 

 Ο καζηηθόο αδέλαο δηαζέηεη 15- 20 
απηόλνκνπο ινβνύο, θαη θάζε ινβόο 
απνηειείηαη από από 20-40 ινβία θαη θάζε ινβίν 
από 10-100 αδελνθπςέιεο. 
 

 Σν γάια εθθξίλεηαη απν ηηο αδελνθπςέιεο κέζα 
ζηνπο θπςειηδηθνύο απινύο, όπνπ θαη 
απνζεθεύεηαη. 
 

 Γηαθνξεηηθέο νξκόλεο εκπιέθνληαη ζηελ 
αλάπηπμε ηνπ καζηνύ θαη ζηηο αιιαγέο πνπ 
ζπληειινύληαη θαηά ηελ θύεζε θαη ηνλ ζειαζκό.  
 

Collarbone 

Chest 

muscle 

Chest 

muscle 

Fatty tissue 

Lactiferous 

duct 

Breast lobule 
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Μεραληζκόο παξαγσγήο κεηξηθνύ γάιαθηνο 



Mammogenesis 

- From 18th week of pregnancy 

- Formation of the mammary 
ductal system 

Lactogenesis I 

 - Occurs by mid-pregnancy 

- Mammary gland able to secrete 
milk 

Lactogenesis II 

- Initiation of significant milk 
secretion beginning around 2–3 

days following birth 

- Transition to mature milk secretion 

Lactogenesis III 

- Milk supply is more firmly 
established 

11 

ηάδηα ηνπ ζειαζκνύ 



 

 

 

Ώξηκν γάια 

Παξάγεηαη από ηελ 10ε εκέξα ηεο 

ινρείαο θαη κέρξη ην ηέινο ηνπ 

ζειαζκνύ  

Πεξηερεη ιηπίδηα, λεξό, 

ρνιεζηεξόιε θαη πξσηετλεο 

(ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ 

αλνζνζθαηξηλώλ) 

ύζηαζε ηνπ κεηξηθνύ γάιαθηνο 

 

 

 

Μεηαβαηηθό γάια 

Παξάγεηαη από ηελ 4ε έσο ηελ 

10ε εκέξα ηεο ινρείαο  

Μηθξόηεξν πνζνζηό 

αλνζθαηξηλώλ ζε ζρεζε κε ην 

πξσηόγαια  

Πινύζην ζε ιηπαξά, ιαθηόζε θαη 

πδαηνδηαιπηέο βηηακίλεο 

 

 

 

Πύαξ ή πξσηόγαια 

Παξάγεηαη θαηά ηηο ηειεπηαίεο εκέξεο 

ηεο εγθπκνζύλεο θαη κέρξη ηελ 4ε εκέξα 

ηεο ινρείαο 

Πινύζην ζε πξσηετλεο (θπξίσο 

αλνζνζθαηξίλεο), λάηξην, ριώξην, 

ακηλνμέα θαη αληηνμεηδσηηθά 

Γέλλα 
 

1        2        3        4        5        6        7        8        9        10     εκέξεο ινρείαο     Δγθπκνζύλε 



Μεηαθνξά αληηζσκάησλ ζην κεηξηθό γάια 

Σα αληηζώκαηα εηζρσξνύλ ζην γάια κέζσ ηεο ηξαλο-θπηηάξσζεο (transcytosis) 

 Η ηύπνπ  A αλνζνζθαηξίλεο  (IgA) είλαη ε βαζηθέο αλνζνζθαηξίλεο ηνπ αλζξώπηλνπ πξσηνγάιαθηνο θαη 

ώξηκνπ γάιαθηνο  

 Σόζν νη  IgM θαη νη  IgG είλαη παξνύζεο ζην κεηξηθό γάια ζε κηθξόηεξεο όκσο ζπγθεληξώζεηο  από ηηο IgA 

1. Η IgA πξνζδέλεηαη ζηνλ ππνδνρέα ηεο επηθάλεηαο ηνπ θπηηάξνπ  

2. Σν ζύκπιεγκα IgA-ππνδνρέαο κέζσ ηεο ελδνθπηηάξσζεο 

κεηαθέξεηαη κέζα ζην θύηηαξν  

3. Η IgA καδί κε ηνλ ππνδνρέα κεηαθέξνληαη κέζα ζην κεηξηθό 

γάια 

Δλεξγή  κεηαθνξά ησλ  IgA κέζσ ηεο ηξαλο-θπηηάξσζεο: 

IgA 

Ig receptor 

IgA in the 

breast 

milk 

Mammary cell 

1 

2 

3 

3 

2 

1 



Η κεηάθνξά ησλ θαξκάθσλ εμαξηάηαη από ηηο δηαζηάζεηο ηνπο θαη από πόζν ιηπόθηια είλαη  

Η ζπγθέληξσζε ελόο θαξκάθνπ ζην κεηξηθό γάια εμαξηάηαη από ηελ ζπγθέληξσζή ηνπ ζην αίκα ηεο 

κεηέξαο 

 Κνξπθώλεηαη όηαλ ηα επίπεδα ηνπ θαξκάθνπ θνξπθώλνληαη ζηελ κεηέξα  

 Γηαρέεηαη εθηόο κεηξηθνύ γάιαθηνο θαζώο ειιαηώλνληαη ηα επίπεδα ζηελ κεηέξα 
 

 

Αξρέο πνπ δηέπνπλ ηελ κεηαθνξά θαξκάθσλ ζην κεηξηθό γάια 

Mean plasma concentration peaks 2 hours 

after a single dose of 5 mg prednisone 

Breastfeeding should be delayed until plasma 

concentrations have decreased, i.e. 6+ hours 

after administration  

Σν παξάδεηγκα ηεο 

πξεδληδνιόλεο 



Πσο εθηηκάηαη ε πνζόηεηα κεηαθνξάο ελόο θαξκάθνπ; 

• Η πνζόηεηα κεηαθνξάο ελόο θαξκάθνπ γεληθά ππνινγίδεηαη κε ηελ  RELATIVE INFANT DOSE (RID): 

 

 

 

• Μία RID <10% γεληθά δελ ζεσξείηαη θιηληθήο ζεκαζίαο 

• Μέζε Daily Infant Dose = απνηειεί ηελ εθηίκεζε ηεο εκεξήζηαο δόζεο ελόο θαξκάθνπ πνπ δπληηηθά      

κπνξεί λα ιάβεη έλα παηδί 

x 100 RID (%) = 
Average Daily Infant Dose (mg/kg/day)  

Maternal Dose (mg/kg/day) 



ύγθξηζε ηεο πξνβιεπόκελεο βξεθηθήο δόζεο ελόο 

θαξκάθνπ κε ηελ δόζε ηνπ κεηξηθνύ γάιαθηνο 

Αλ ην βξέθνο ιάκβαλε ην θάξκαθν απηό, ζα ήηαλ βιαβεξό; 

1. Τπνινγίδνπκε ηελ δόζε ηνπ θαξκαθνπ πνπ ζα ιάκβαλε εθόζνλ ην ρξεηάδνληαλ 

2. πγθξίλνπκε ηελ ζπκβαηή δόζε ηνπ βξέθνπο κε ηελ δόζε πνπ ιακβάλεη κέζσ 

ηνπ κεηξηθνύ γάιαθηνο 

Παξάδεηγκα:   

 Έλα βξέθνο 7 kg κπνξεί λα ιάβεη  50 mg ibuprofen αλά δόζε, κέρξη 

150 mg/εκεξεζίσο 

 Έλα βξέθνο πνπ ζειάδεη θαη ε κεηέξα ηνπ ιακβάλεη  2.400 mg 

ibuprofen  ζα ιάβεη ην 0.5−1% ηεο δόζεο, δειαδή, 12−24 

mg/εκεξεζίσο 

Manufacturer dosing recommendation; Calculations by Clowse MEB. 



Αληηζώκαηα θαη γαζηξεληεξηθόο ζσιήλαο 

 Η εληεξηθή απνξξόθεζε ησλ αληηζσκάησλ ζε βξέθε πνπ ζειάδνπλ αλακέλεηαη λα είλαη 

ειάρηζηε  

 Σα αληηζώκαηα απνδνκνύληαη είηε κεξηθώο είηε πιήξσο από ηα έλδπκα ηεο πέςεο ζην ζηνκάρη 

θαη ζην ιεπηό έληεξν ηνπ βξέθνπο 

Οη βηνινγηθνί παξάγνληεο δελ είλαη πηζαλό λα απνξνθεζνύλ από γαζηξελεηεξηθό ζσιήλα ησλ 

βξεθώλ αθελόο ιόγσ ησλ κεγάισλ δηαζηάζεσλ θαη αθεηέξνπ ιόγσ ηεο παξνπζίαο πξνηενιπηηθώλ 

ελδύκσλ ηεο πέρεο. 

Παξόια απηά, ππάξρεη κηα κηθξή πηζαλόηεηα κε «ρσλεπκέλα» αληηζώκαηα λα απνξνθεζνύλ από ην 

έληεξν ιόγσ ηεο παξνπζίαο ηνπ FcRn ζηα εληεξηθά θύηηαξα 



Ποιά είναι η θεραπευτική προςζγγιςη τησ ψωρίαςησ 
ςτη περίοδο γαλουχίασ; 

Μεθοτρεξάτη  

•Απεκκρίνεται ςτο γάλα με μζγιςτθ ςυγκζντρωςθ 10 ϊρεσ μετά τθ λιψθ τθσ 

•Ανευρίςκεται ςτο γάλα ςε μικρι ςυγκζντρωςθ, αλλά πιςτεφεται ότι ςυγκρατείται από τουσ ιςτοφσ για μινεσ, ιδίωσ ςτο γαςτρεντερικό και 

ςτισ ωοκικεσ του νεογνοφ 

•Δεν είναι γνωςτό αν δθμιουργεί τοξικι ςυςςϊρρευςθ, λόγω ανωριμότθτασ τθσ νεφρικισ λειτουργίασ του νεογνοφ 

•Αντενδείκνυται ςτο κθλαςμό 

 

Κυκλοςπορίνη  

•Σε νεογνά που εκτζκθκαν μζςω κθλαςμοφ, δεν παρατθρικθκε νεφροτοξικότθτα (Creat κφ) 

•Η AAD τθν κατατάςςει ςτα κυτταροτοξικά και ςυνιςτά τθν αποφυγι τθσ 

•Αν χρθςιμοποιθκεί, κα πρζπει το νεογνό να παρακολουκείται για ςυμπτϊματα τοξικότθτασ 

Αςιτρετίνη 

•Η βιβλιογραφία δείχνει ελάχιςτθ μεταφορά ςτο γάλα και θ AAP τθν επιτρζπει 

•Τα νεογνά πικανόν να μθν μποροφν να τθν αποβάλλουν λόγω ανωριμότθτασ των νεφρϊν και του ιπατοσ & δυνθτικά μπορεί να 

ςυςςωρρευτεί ςε τοξικά επίπεδα 

 



Ποιά είναι η θεραπευτική προςζγγιςη τησ ψωρίαςησ 
ςτη περίοδο γαλουχίασ; 

1
ε
 γ

ξ
α

κ
κ

ή
 

Δλπδαηηθά – 
Μαιαθηηθά 

Σνπηθά 
Κνξηηθνζηεξνεηδε 

Αλαζηνιείο 
θαιζηλεπξίλεο 

Σνπηθα αλάινγα Βηη 
D 

2
ε
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α

κ
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Φσηνζεξαπεία 

UVB/NB-UVB 
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Anti-TNFa 

Anti IL12/23 

Anti IL-17 

 Ustekinumab και Secukinumab : ζλλειψθ δθμοςιευμζνων δεδομζνων-πικανά αςφαλι 

Βιολογικοί πράγοντεσ ( Anti-TNFa ) 

•Λόγω του πολφ μεγάλου ΜΒ, δεν μεταφζρονται ςθμαντικζσ  ποςότθτεσ ςτο μθτρικό γάλα 

•Εtanercept: ζχει ανιχνευτεί ςε πολφ μικρι ςυγκζντρωςθ ςτο μθτρικό γάλα και κακόλου ςτον ορό 

των νεογνϊν. Απορροφάται ελάχιςτα από το γαςτρεντερικό των νεογνϊν, διότι αποδομείται ςε 

μεγάλο βακμό από τα ζνηυμα τθσ πζψθσ. Δεν επθρεάηει τισ καμπφλεσ ανάπτυξθσ των νεογνϊν 

•Αdalimumab: ελάχιςτθ απζκκριςθ ςτο μθτρικό γάλα 

•Infliximab: δεν ζχει ανιχνευτεί ςτο μθτρικό γάλα 

•Αν και τα δεδομζνα είναι περιοριςμζνα, η χορήγηςη των ανωτζρω παραγόντων κατά τη 

διάρκεια του θηλαςμοφ θεωρείται αςφαλήσ 

Apremilast  

Αντζνδειξθ ςτον κθλαςμό 









 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

Αζζελείο: 

 

17 κεηέξεο πνπ έιαβαλ CZP (ηειεηόκελν(α) βξέθνο(ε) κε θπζηνινγηθό ηνθεηό [≥37 εβδνκάδεο θύεζεο] θαη ηνπιάρηζηνλ 6 

εβδνκάδεο κεηαγελλεηηθά) εηζήιζαλ ζηελ πεξίνδν δεηγκαηνιεςίαο‡  

(7 ΡΑ, 2 axSpA, 3 ΦΑ, SpA, 5 CD†) 

Κύξηα θαηαιεθηηθά 

ζεκεία: 

Γηεξεπλεηηθή 

κεηαβιεηή post-hoc:  
ρεηηθή δόζε βξέθνπο (RID) % = ADID (mg/kg/εκέξα) 

                                    Μεηξηθή δόζε (mg/kg/εκέξα) 

• πγθέληξσζε ηνπ CZP ζην κεηξηθό γάια ηηο Ηκέξεο 0, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14 θαη 28  

• Η ππνινγηζκέλε εκεξήζηα δόζε βξέθνπο ηνπ CZP ζην κεηξηθό γάια ηελ Ηκέξα 2, 4, 6, 8, 10, 

12, 14 θαη 28 θαη ε Μέζε Ηκεξήζηα Γόζεο Βξέθνπο (ADID) ζην δνζνινγηθό κεζνδηάζηεκα 

ηελ Ηκέξα 14 θαη ηελ Ηκέξα 28 

ADID (mg/kg/εκέξα) = Cκέζε x 150 mL/kg/εκέξα 

x 100 

ηόρνο: Να πξνζδηνξηζηνύλ νη ζπγθεληξώζεηο ηνπ certolizumab pegol ζην ώξηκν κεηξηθό γάια θαη λα ππνινγηζηεί ν 

κέζνο όξνο εκεξήζηαο δόζεο βξέθνπο (ADID), πνπ είλαη ε εκεξήζηα δόζε ηνπ CZP πνπ δπλεηηθά θαηαλαιώλεηαη 

από ην βξέθνο 

Μειέηε CRADLE 
Στεδιαζμός μελέηης 

Clowse MEB et al. Ann Rhem Dis. 2017;76(11):1890–1896. 
†Σν CZP δελ έρεη εγθξηζεί γηα ηε ζεξαπεία ηεο λόζνπ ηνπ Crohn ζηελ Δπξσπατθή Έλσζε 

 



 

 

All mothers (n=18) 

Demographics Mean (SD) 

Age, years 33.7 (4.2) 

Weight, kg 68.9 (9.6) 

BMI, kg/m² 23.6 (3.0) 

Mother’s indication for CIMZIA treatment n* 

Rheumatoid arthritis 7 

Psoriatic arthritis 3 

Axial spondyloarthritis/ankylosing spondylitis 2 

Crohn’s disease† 5 

 All infants (n=17) 

Age at time of mother’s first sample n (%) 

≤6 months 13 (76.5) 

>6 months–≤12 months 2 (11.8) 

≥12 months–≤18 months 2 (11.8) 

*Includes one screen failure, n=17; †CIMZIA is not approved for the treatment of Crohn’s Disease in the European Union. 
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Μειέηε CRADLE 

Δημογραθικά ταρακηηριζηικά 



*LLOQ (δνθηκαζία Covance) = 0,41κg/mL 
‡18 κεηέξεο πνπ ιάκβαλαλ CZP ππνβιήζεθαλ ζε πξνθαηαξθηηθή αμηνιόγεζε 

Σα αλνηρηά ηξίγσλα ζηελ εηθόλα ηνπ ζρεδηαζκνύ κειέηεο CRADLE ππνδεηθλύνπλ ηα θξηηήξηα έληαμεο: Η 

αζζελήο ιακβάλεη θαζηεξσκέλν δνζνινγηθό ζρήκα CZP (ηνπιάρηζηνλ ε ηξίηε δόζε ηνπ CZP από ηελ 

έλαξμε/επαλέλαξμε ηνπ CZP) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

aΗ Ηκέξα 0 ηεο πεξηόδνπ δεηγκαηνιεςίαο ήηαλ ≥6 εβδνκάδεο κεηά ηνλ ηνθεηό θαη 

όηαλ ε αζζελήο ήηαλ ζε θαζηεξσκέλν δνζνινγηθό ζρήκα ηνπ CZP (ηνπιάρηζηνλ ε 

ηξίηε δόζε, αλεμάξηεηα από ην δνζνινγηθό πξόγξακκα ηνπ CZP, αιιά ρσξίο 

κέγηζην όξην) 

≥3 δόζεις 

πριν από ηη 

μελέηη 

Καη’ οίκον επιζκέυεις 

περίθαλυης 

= CZP 200 mg Q2W = CZP 400 mg Q4W 

= Γεηγκαηνιεςία κεηξηθνύ γάιαθηνο (δείγκα 

πνπ ειήθζε πξηλ από ηε δόζε ηελ Ηκέξα 0 

θαη ηελ Ηκέξα 14 γηα δνζνινγία Q2W ή ηελ 

Ηκέξα 28 γηα δνζνινγία Q4W ) 

Γέλλεζε 
Ηκέξα 0a 

Πξηλ ηε δόζε 

ηνπ CZP 

Ηκέξα 14 

Πξηλ ηε δόζε 

ηνπ CZP 

Ηκέξα 28 

Πξηλ ηε δόζε 

ηνπ CZP 

5 εβδνκάδεο (± 5 

εκέξεο) κεηά 

από ην ηειηθό 

δείγκα 

 

Μειέηε CRADLE 
Στεδιαζμός μελέηης 

ύκθσλα κε ηελ ΠΥΠ ηνπ CZP, ην CZP κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί ζηε δηάξθεηα 

ηνπ ζειαζκνύ 

Clowse MEB et al. Ann Rhem Dis. 

2017;76(11):1890–1896. 

// // 

Πεξίνδνο 

πξνθαηαξθηηθήο 

αμηνιόγεζεο 

Πεξίνδνο 

δεηγκαηνιεςίαο  

Δπηθνηλσλία γηα ηελ 

παξαθνινύζεζε ηεο αζθάιεηαο 



• 77 (56%) από ηα δείγκαηα δελ είραλ αληρλεύζηκα επίπεδα CZP, 52 (38%) είραλ ειάρηζηα αιιά 

κεηξήζηκα επίπεδα CZP (<0,064µg/mL) θαη 8 (6%) είραλ ρακειά επίπεδα CZP (<0,096µg/mL) 

• Η δηάκεζε RID ηνπ CZP ήηαλ 0,15%. Μηα RID <10% ζεσξείηαη απίζαλν λα πξνθαιέζεη 

θιηληθή αλεζπρία 

BLQ: Κάησ από ην θαηώηαην όξην πνζνηηθνπνίεζεο 

CI: Γηάζηεκα εκπηζηνζύλεο 

πγθεληξώζεηο ηνπ CZP (κg/mL) ζην κεηξηθό γάια ζηελ CRADLE 

ύκθσλα κε ηελ ΠΥΠ ηνπ CZP, ην CZP κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί  ζηε δηάξθεηα ηνπ ζειαζκνύ Clowse MEB et al. Ann Rhem Dis. 2017;76(11):1890–1896. 
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RAPID 2, ζπγθέληξσζε  CZP: 15,7 κg/mL (RAPID 2) 

Μέγηζην: 0,076 κg/mL 

LLOQ: 0,032 κg/mL 
2×LLOQ: 0,064 κg/mL 
3×LLOQ: 0,096 κg/mL 

πγθέληξσζε ηνπ CZP ζην κεηξηθό γάια (n=17) 

Ηκέξα 0               Ηκέξα 2                Ηκέξα 4             Ηκέξα 6               Ηκέξα 8              Ηκέξα 10            Ηκέξα 12            Ηκέξα 14            Ηκέξα 28    



 RID <10% is considered unlikely to be of clinical concern1 

 Infants of CZP-exposed mothers had a safety profile consistent with that of unexposed 

infants of a similar age2 

 
*Cmax: maximum observed CZP concentration in milk over the dosing interval, based on CZP 200 mg Q2W patients only; †Calculated post-hoc according to Hale T 

et al. Textbook of Human Lactation. Vol. 1, first ed. Amarillo, Texas: Hale. Publishing. 2007. RID did not take into account mothers with CZP BLQ at all time points. 

1Hale T et al. Textbook of Human Lactation. Vol. 1, first ed. Amarillo, Texas: 

Hale Publishing; 2007; 2UCB Data on File (Clowse MEB et al. ACR 2016. Oral 

Presentation 2048). 
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Pharmacokinetic Parameters of CZP  

in Breast Milk 
n 

Median 

(min–max) 

Cmax* 16 
0.0429 µg/mL 

(BLQ–0.0758) 

Average Daily Infant Dose 17 
0.0035 mg/kg/day 

(0–0.0104) 

Relative Infant Dose† 13 
0.15% 

(0.04–0.30) 

According to the CZP SmPC, a decision on whether to continue/discontinue breastfeeding or to 

continue/discontinue therapy with CZP should be made taking into account the benefit of 

breastfeeding to the child and the benefit of CZP therapy to the woman. 

 

Μειέηε CRADLE 

Φαρμακοκινηηική ηοσ CZP (μg/mL) ζηο μηηρικό γάλα  



Αξηζκόο 

Μεηέξσλ/Βξεθώ

λ (N=18)* 

1 
Γξακκσηόο ιεηρήλαο 

Λνίκσμε αλώηεξνπ αλαπλεπζηηθνύ 
2 Απόζηεκα καζηνύ‡ 

3 Γαζηξννηζνθαγηθή παιηλδξόκεζε 
5 Δμάλζεκα Ρηλνθαξπγγίηηδα 
7 Λνίκσμε αλώηεξνπ αλαπλεπζηηθνύ Λνίκσμε αλώηεξνπ αλαπλεπζηηθνύ 

8 
Γεξκαηηθή ινίκσμε από Candida 

ηνκαηηθή ινίκσμε από Candida 
Παξόμπλζε λόζνπ ηνπ Crohn 

10 Ινγελήο ινίκσμε αλώηεξνπ αλαπλεπζηηθνύ 

11 Κεθαιαιγία 
13 Φσξηαζηθή αξζξνπάζεηα 

14 
Γηαηαξαρή ζειήο Έκεηνο 

Κεθαιαιγία Ρηλνθαξπγγίηηδα 
15 Ρηλνθαξπγγίηηδα 

16 
Λνίκσμε αλώηεξνπ αλαπλεπζηηθνύ Λνίκσμε αλώηεξνπ αλαπλεπζηηθνύ 

Πλεπκνλία Ρηλνθαξπγγίηηδα 
Απνηπρία ζηελ 

πξνθ. 

αμηνιόγεζε 

Έξπεο δσζηήξαο 
N/A 

Γαλακτόσταση 

ύλνςε ηεο αζθάιεηαο ζηελ CRADLE 

• Σα AE ζε κεηέξεο θαη βξέθε ήηαλ θπξίσο ήπηα έσο κέηξηα ζε έληαζε (κεηέξεο: 3 ήπηα [16,7%] θαη  6 κέηξηα 

[33,3%], βξέθε: 6 ήπηα [35,3%] θαη 2 κέηξηα [11,8%]) 

• Γελ αλαθέξζεθε θακία ζνβαξή AE ζε βξέθε 

• Γελ ππήξμαλ λνζειείεο ή ζάλαηνη ζε κεηέξεο ή βξέθε 

Μεηέξεο† Βξέθε† 

Μεηέξεο κε AE: 10 Αξηζκόο AE: 14 Βξέθε κε AE: 8 Αξηζκόο AE: 11 

*Πεξηιακβάλεη κία απνηπρία ζηελ πξνθαηαξθηηθή αμηνιόγεζε, †Πεξηέιαβε κόλν κεηέξεο/βξέθε κε αλαθνξά ηνπιάρηζηνλ 1 TEAE, 
‡Αλαθέξζεθε ζε κία κεηέξα ζηε δηάξθεηα ηεο πεξηόδνπ πξνθαηαξθηηθήο αμηνιόγεζεο θαη ππνρώξεζε πξηλ ηε δεηγκαηνιεςία. Σν 

θείκελν κε έληνλα γξάκκαηα ππνδεηθλύεη SAE. 

AE: Αλεπηζύκεην ζπκβάλ, N/A: Γελ εθαξκόδεηαη θαζώο ε κεηέξα δελ εηζήιζε ζηελ πεξίνδν δεηγκαηνιεςίαο, SAE: νβαξό αλεπηζύκεην ζπκβάλ. 

Clowse MEB et al. Ann Rhem Dis. 2017;76(11):1890–1896. ύκθσλα κε ηελ ΠΥΠ ηνπ CZP, ην CZP κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί ζηε δηάξθεηα 

ηνπ ζειαζκνύ 



Η CRADLE απνηειεί ηελ πξώηε επηρνξεγνύκελε από ηελ θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία κειέηε κε ζθνπό 

ηνλ ππνινγηζκό ηεο ζπγθέληξσζεο ηνπ CZP ζην κεηξηθό γάια  θαη ηνλ πξνζδηνξηκό ηνπ ADID15 

ADID θαη CZP (0–0.0104 mg/kg/εκεξεζίσο) ήηαλ ειάρηζηα 

77 (56%) από ηα δείγκαηα δελ είραλ αληρλεύζηκα  επίπεδα CZP, 52 (38%) είραλ ειάρηζηα αιια  

αληρλεύζηκα επίπεδα CZP (<0.064µg/mL) θαη 8 (6%) είραλ ρακειά επίπεδα CZP (<0.096µg/mL) 

Μέζε RID ήηαλ θάησ από ην 0.2%, ελώ κία RID <10% δελ ζεσξείηαη θιηληθά ζεκαληηθή  

Οη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο (AEs) ζηηο κεηέξεο ήηαλ παξόκνηεο κε ηηο γλσζηέο (AEs) ηνπ CZP. Σόζν 

ηα βξέθε όζν θαη νη κεηέξεο πνπ έιαβαλ CZP επέδεημαλ έλα πξνθίι αζθάιεηαο αληίζηνηρν κε ηνλ 

γεληθό πιεζζκό ζηηο αληίζηνηρεο ειηθίεο.   

1 

2 

3 

4 

5 

Μειέηε CRADLE 

Σσμπεράζμαηα  



Οη αλαδνππξώζεηο ησλ ξεπκαηηθώλ λνζεκάησλ είλαη ζπρλέο κεηά ηνλ ηνθεηό 

Η αλάγθε ησλ λέσλ κεηέξσλ λα έρνπλ ηελ δπλαηόηεηα λα ζειάζνπλ ηα βξέθε ηνπο είλαη ζεκαληηθή 

Οη βηνινγηθνί παξάγνληεο κνηάδνπλ λα είλαη αζθαιείο θαηά ηνλ ζειαζκό, ιόγσ ηεο δνκήο θαη ησλ 

δηαζηάζεσλ ηνπο, όκσο δελ ππάξρνπλ θιηληθέο κειεηέο πνπ λα ην πηζηνπνηνύλ 

Σν certolizumab pegol είλαη ν πξώηνο βηνινγηθόο παξάγνληαο πνπ πξαγκαηνπνίεζε κειέηε ζηελ 

ρξήζε ηνπ θαηά ηνλ ζειαζκν, κε πνιύ θαιά απνηειεζκαηα σο πξνο ηελ αζθάιεηα.  
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πκπεξάζκαηα 

 



Δπραξηζηώ! 


