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01 INLEIDING

Beste ouders en jongere1,

Je kind kreeg een voorschrift voor adalimumab. Dat is een medicijn voor patiénten met chronische
inflammatoire darmziekten, zoals de ziekte van Crohn en colitis ulcerosa. Met deze folder willen we je
meer informatie geven over die behandeling. Dit is een aanvulling op de bijsluiter die in elke
geneesmiddelenverpakking zit.

1Deze brochure is ook voor jongeren. Voor de leesbaarheid is de tekst aan de ouders gericht.
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02 WAT IS ADALIMUMAB?

Het geneesmiddel Adalimumab (Humira ®) remt een eiwit (TNFa) dat het lichaam in overdreven mate
produceert bij inflammatoire darmziekten. Het bevordert de ontsteking, maar helpt ook in de strijd
tegen bepaalde infecties. Adalimumab wordt daarom ook een monoklonaal antilichaam genoemd.

03 GEBRUIKSAANWIJZING

Wanneer gebruiken?
Bij volwassenen:

4 Behandeling van matige tot ernstige colitis ulcerosa bij geen of onvoldoende respons op
conventionele therapie (corticoiden en immunosuppressiva) of bij intolerantie voor deze
therapie.

4 Behandeling van matige tot ernstige opstoten van de ziekte van Crohn, bij geen of onvol-
doende respons op conventionele therapie (corticoiden en immunosuppressiva) of bij intoleran-
tie voor deze therapie.

Bij kinderen en jongeren (6 - 17 jaar):
4 Behandeling van ernstige opstoten van de ziekte van Crohn, bij geen of onvoldoende respons
op conventionele therapie (corticoiden, immunosuppressiva en voedingstherapie) of bij intole-
rantie voor deze therapie.

Toediening

Adalimumab wordt toegediend via onderhuidse injectie. Er bestaan twee voorgevulde opties: de
spuit en de pen, elk met een dosis van 40 mg. Bewaar het geneesmiddel onderaan in de koelkast, bij
een temperatuur van ongeveer 4°C. Haal het een halfuur tot een uur voor de injectie uit de koelkast,
om pijn tijdens de injectie te voorkomen. De behandeling mag thuis toegediend worden, door een
verpleegkundige, door jou of je kind zelf, na een aangepaste training in de injectietechniek.

Na een injectie met Adalimumab blijft het geneesmiddel 2 tot 3 maanden in het lichaam voordat het
helemaal vernietigd is.
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Dosering
De behandeling is dezelfde voor colitis ulcerosa en voor de ziekte van Crohn.
4 Inweken 0 en 2 volgt je kind een starttherapie. Er zijn twee toedieningsschema’s mogelijk:
+ In de meeste gevallen wordt een startdosis van 160 mg in het begin (week 0) aanbevolen,
gevolgd door 80 mg na 2 weken (week 2).
+ Het tweede schema omvat een startdosis van 80 mg (week 0) gevolgd door 40 mg (week 2).
4 Daarna volgt een onderhoudstherapie met regelmatige injecties van Adalimumab om de 2
weken, met een verschillende dosis afhankelijk van het gewicht van je kind (boven of onder 40
kg).
4 Als de werkzaamheid van het middel afneemt, kan de arts de dosis verhogen of het interval
tussen de injecties verkorten.
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04 AANDACHTSPUNTEN

Aandoeningen en situaties
Bij de volgende situaties of aandoeningen bespreek je het best met de arts of de geneesmiddelen
aangeraden zijn:

4 Een actieve infectie: TNFa helpt in de strijd tegen infecties. De toediening van een anti-TNF-
middel zou een actieve infectie kunnen verergeren of de genezing ervan kunnen bemoeilijken.

4 Abcessen: Als je kind een abces heeft, kan de medicatie de verdere ontwikkeling van het abces
bevorderen.

4 Chronische latente infecties: Via tests sluiten we latente infecties met hepatitis B en hiv uit.
0ok wordt frequent getest op hepatitis C-, EBV- en CMV-infecties.

4 Tuberculose: In een aantal gevallen reactiveerde Adalimumab latente (slapende) tuberculose.
Daarom polsen we naar je omgeving en mogelijke risicofactoren (zoals reizen naar
risicogebieden), controleren we de BCG-vaccinatie en doen we een aantal onderzoeken om
tuberculose uit te sluiten.

4 Een ernstige hartziekte: Adalimumab kan een hartaandoening verergeren.

4 Een recente kankerbehandeling: As je kind de voorbije 5 jaar kanker heeft gehad zou een
verzwakte afweer als gevolg van de behandeling recidieven kunnen bevorderen.

4 Neurologische ziekten: bv. optische neuritis of multiple sclerose, omdat zeldzame gevallen zijn
gemeld tijdens behandelingen met anti-TNF-middelen.

4 Roken: Roken verergert de ziekte van Crohn. Het is daarom belangrijk dat je kind ermee stopt.

Vaccinaties
Zoals bij alle geneesmiddelen die een immunosuppressief effect hebben, zijn verzwakte levende
vaccins een tegenaanwijzing om een geneesmiddel niet te nemen. Een behandeling met
Adalimumab opstarten is dus vaak de gelegenheid om te controleren of de volgende (herhalings)
vaccinaties nodig zijn:

4 Gele koorts

4 Mazelen

4 Bof

4 Rode hond (rubella)

4 Tuberculose (BCG)

4 Waterpokken (varicella)
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Als de vaccins nodig zijn, moeten ze ofwel minstens 3 weken voor het begin van de behandeling
worden toegediend, ofwel 3 maanden na stopzetting. Geinactiveerde vaccins, zoals het griep-,
corona- en pneumokokkenvaccin, mogen wel worden toegediend. Toch raadpleeg je voor elke
vaccinatie het best de behandelende arts.

Zwangerschap

Theoretisch gezien moet Adalimumab uit voorzorg vermeden worden in de tweede helft van de
zwangerschap. Uit alle verzamelde gegevens blijkt dat er voor de moeder noch voor de pasgeborene
geen bijzondere risico’s bestaan. Als Adalimumab noodzakelijk is om de ziekte onder controle te
krijgen, mag het daarom gedurende de hele zwangerschap gebruikt worden.

Als de behandeling wordt toegediend tijdens het derde zwangerschapstrimester, passeert ze de
placentabarriére. Na de geboorte kan Adalimumab dan worden opgespoord in het bloed van de
pasgeborene, tot de leeftijd van 6 maanden. Bij deze kinderen kan immunosuppressie optreden. Ze
kunnen een verhoogd risico hebben op infecties en de normale vaccinaties kunnen minder goed
beschermen. Die vaccinaties moeten wel worden toegediend. De toediening van levende vaccins
(mazelen-bof-rubella, varicella, tuberculose, rotavirus) moeten wel worden uitgesteld tot de leeftijd
van 1jaar. De pediater en de behandelende arts moeten dus weten dat de moeder Adalimumab heeft
gebruikt.

In geval van een zwangerschapswens moet je de behandeling bespreken met de specialist om de
risico’s van de medicatie af te wegen tegen de risico’s van de darmziekte zelf.
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05 MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Na de injectie
4 Hoofdpijn kan optreden na de injecties, maar kan verholpen worden met pijnstillers.
4 Lokale reacties op de injectieplaats zijn mogelijk. Meestal gaat het om pijn op de
injectieplaats, soms om gelokaliseerde roodheid en/of zwelling. Die verschijnselen zijn
gewoonlijk kortstondig. De behandeling hoeft er niet voor onderbroken te worden.
4 Ernstige allergische reacties treden zelden op met Adalimumab.

Infecties
Adalimumab remt het eiwit TNF-a af, dat de ontsteking bevordert maar ook helpt om bepaalde
infecties te bestrijden. Toch werd een verhoogd risico op bepaalde infecties waargenomen:

4 Tuberculose: Kan reactiveren bij patiénten die een latente, niet-behandelde infectie hebben.
Door de screening vooraf is dat risico wel sterk gedaald.

4 Hepatitis B: Er werden gevallen gemeld waarin niet-behandelde hepatitis B verergerde tijdens
een behandeling met anti-TNF. Daarom doen we een bloedonderzoek om deze infectie te
detecteren voordat je kind de behandeling start.

4 Andere infecties: Er werden ook andere infecties waargenomen tijdens een behandeling met
Adalimumab, hoewel het niet altijd vaststond dat ze direct verband hielden met deze
behandeling. Infecties kunnen bevorderd worden door andere factoren: de ziekte zelf of
gelijktijdig toegediende geneesmiddelen zoals corticoiden en immunosuppressiva (azathioprine,
6-mercaptopurine, methotrextraat). Meestal gaat het om banale infecties, zoals
urineweginfecties of infecties in het neus-, keel- en oorgebied. In zeldzame gevallen gaat het
om infecties die optreden als gevolg van de verminderde afweer.

' Als je kind koorts heeft, contacteer dan zeker je huisarts of (kinder)gastro-enteroloog.

Immunisatie tegen Adalimumab

Adalimumab is een lichaamsvreemd eiwit. Het is dus mogelijk dat je kind in de loop van de
behandeling antilichamen ontwikkelt die gericht zijn tegen dit geneesmiddel. Dat noemen we
immunisatie. Het kan zonder gevolgen blijven, maar het kan er ook voor zorgen dat het geneesmiddel
minder werkzaam wordt. De inname van immunosuppressiva (azathioprine, 6-mercaptopurine of
methotrexaat) in combinatie met Adalimumab vermindert het immunisatierisico, maar schakelt het
niet helemaal uit.
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Huiduitslag

In de loop van de behandeling wordt soms huiduitslag waargenomen die lijkt op eczeem of
psoriasis. Voordat je kind daarvoor behandeld wordt, moet vaststaan dat het niet om een huidinfectie
gaat. Bij psoriasis of eczeem volstaat een behandeling met zalven op basis van cortisone om de
letsels te genezen. In meer ernstige gevallen is het nodig om de behandeling te stoppen, zodat de
letsels verdwijnen.

Zeldzame bijwerkingen
Nog andere bijwerkingen zijn gemeld, maar ze zijn veel zeldzamer en het is nog onduidelijk of ze te
wijten zijn aan het geneesmiddel. Behandelingen met anti-TNF worden zeer strikt opgevolgd: alle
waargenomen voorvallen moeten worden gemeld, ook als er geen formeel bewijs is dat ze werden
veroorzaakt door het geneesmiddel.
4 Hartfalen: Bij patiénten met een ernstige hartziekte.
4 Daling van de bloedcellen
4 Demyeliniserende neurologische ziekten of lupus (zonder aantasting van belangrijke organen).
4 Kanker: Met uitzondering van melanoom, waarvan het risico licht verhoogd zou kunnen zijn, Lijkt
het aantal kankergevallen niet hoger te liggen dan bij patiénten met IBD die de behandeling niet
hebben gekregen. We kunnen lymfomen (tumoren in de lymfeklieren, het beenmerg en bepaalde
organen) niet uitsluiten.

' Bij vragen kan je altijd terecht bij de behandeld arts.
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