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Comunicado de Seguridad de Farmacovigilancia Nº 12 - 2022 

En este marco, El Centro de 

Referencia Institucional de 

Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia de EsSalud 

(CRI – EsSalud) recomienda a 

los profesionales de salud lo 

siguiente: 

 

 

 

 

 

 

 

Finalmente, recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad, agradecemos 

notificarla al Comité de Farmacovigilancia de su centro asistencial o al Centro de Referencia Institucional de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud) a través del link (https://n9.cl/db73) o Anexo 4.   

 

18 de mayo del 2022 

 

Precaución en la administración de 

vacunas vivas en recién nacidos o lactantes 

expuestos a infliximab por medio de la madre  

Infliximab es un anticuerpo monoclonal, inhibidor del factor necrosis tumoral alfa 

(TNFα) utilizado solo o en combinación para el tratamiento de ciertas enfermedades 

inflamatorias como la artritis reumatoidea, enfermedad de Cron, colitis ulcerosa y 

psoriasis severa1. Essalud dispone de Infliximab en su presentación farmacéutica de 

polvo para solución inyectable de 100 mg.  

Recientemente, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en 

inglés), sugiere que las gestantes que estén recibiendo tratamiento con Infliximab, 

pueden desencadenar en los recién nacidos o lactantes una respuesta inmune 

inadecuada tras la administración de una vacuna de microorganismos vivos, como la 

vacuna BCG (bacilo Calmette-Guérin, vacuna contra la tuberculosis), que forma parte 

del esquema de vacunación en el recién nacido2. Al respecto, la agencia informó el caso 

de un bebé de 3 meses que falleció tras la administración la vacuna BCG debido a una 

infección por la bacteria, cabe destacar que la madre, durante su embarazo, había 

estado recibiendo tratamiento con Infliximab para la enfermedad de Chron3.  

Ante este panorama, se ha establecido que infliximab atraviesa la placenta, 

especialmente en el último trimestre de gestación, esto supone una preocupación con 

respecto a la seguridad de este fármaco y la administración concomitante con las 

vacunas vivas, dado que los reportes indican que infliximab se encuentra en el suero 

del bebé hasta por 12 meses después del nacimiento4,1. En ese sentido, la agencia 

establece retrasar la vacunación con microorganismos vivos hasta por 12 meses, a 

menos que los niveles de infliximab en sangre sean indetectables y así evitar el riesgo 

de infección diseminada. 

Sin embargo, otros estudios indican que solo se necesitarían 6 meses para administrar 

la vacuna en este grupo de paciente, dado que no se han detectado eventos adversos 

graves5,6. En cualquier circunstancia, es importante implementar acciones de 

farmacovigilancia tanto en la madre como el RN que nos permita prevenir y/o tratar 

oportunamente cualquier problema de seguridad. 

 

 

  

Retrasar la 

vacunación con 

vacunas vivas hasta 

por 12 meses desde 

el nacimiento en 

recién nacidos 

expuestos a 

Infliximab durante el 

embarazo. 

Educar a las 

gestantes expuestas 

a infliximab sobre las 

posibles 

consecuencias del 

uso concomitante 

entre infliximab y la 

vacunas BCG. 
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