25. srpnja 2008.

Obavijest zdravstvenim djelatnicima o pojavi hepatospleni¢nog
T-staniénog limfoma u bolesnika lijeéenih HUMIRA®- om
(adalimumabom)

Postovani,

Abbott u suradnji s Agencijom za lijekove | medicinske proizvode Vas Zeli
obavijestiti o novim podacima vezanim uz sigurnost primjene lijeka
HUMIRA® (adalimumab), TNF alfa blokatora indiciranog za primjenu kod
odraslih u lijeCenju reumatoidnog artritisa, psorijaticnog artritisa,
ankilozantnog spondilitisa, Crohnove bolesti i plak psorijaze.

« Nakon stavljanja lijeka u promet u prosincu 2002. godine
zabiljezena su 3 slu¢aja hepatosplenitnog T-stanicnog limfoma
(HSTSL, hepatosplenic T-cell lymphoma), rijetkog agresivnog oblika
non-Hodgkinovog limfoma s loSom prognozom, u bolesnika koji su
primali Humiru®.

 Dva od tri bolesnika bili su mladi muskarci koji su takoder uzimali i
azatioprin ili 6-merkaptopurin u lije¢enju upalne bolesti crijeva. Rizik
razvoja HSTSL-a u bolesnika koji primaju Humiru® ne moze se
iskljuciti.

« Potrebno je imati na umu moguci razvoj HSTSL-a u bolesnika, koji
primaju lijek Humira®, u sluéaju da se razviju simptomi limfoma i/ili
hepatosplenomegalije sa ili bez periferne limfadenopatije ili
znacajne periferne limfocitoze.

« Ovo upozorenje bit ¢e ukljuceno u Sazetak opisa svojstava lijeka i
Uputu o lijeku u sklopu mjera smanjenja rizika.

Detaljnije informacije o HSTSL-u

HSTSL je rijedak agresivan oblik non-Hodgkinovog limfoma s loSom prognozom, koji se
najéesce javlja u adolescentnih i mladih muskaraca. Medijan preZivlijenja se procjenjuje na
krace od 2 godine.
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U trenutku klinickog ispoljavanja bolesti, bolesnici obig¢no imaju hepatosplenomegaliju
zajedno s drugim simptomima karakterisiténim za limfome (vruéica, noéno znojenje,
gubitak tjelesne teZineg), ali bez limfadenopatije. Pregledom razmaza periferne krvi
bolesnika sa HSTSL-om nalazi se anemija, trombocitopenija i cirkulirajuée stanice
limfoma.

Objavljeni sluéajevi ukazuju da se HSTSL javlja u bolesnika koji uzimaju imunosupresivinu
terapiju nakon transplantacije organa, u bolesnika koji uzimaju azatioprin ili 8-
merkaptopurin u monoterapiji, kao i u bolesnika sa Crohnovom bole$éu koji primaju
infliksimakb i istovremenu terapiju 6-merkaptopurinom ili azatioprinom.

Makon stavijanja lijeka u promet prijavljena su tri sluéaja HSTSL-a tijekom lijeéenja lijgkom
Humira®. Od ta tri slutaja dvoje su bili mladi mudkarci koji su uz Humiru uzimali i
azatioprin ili E-merkaptogurin u terapiji upalne bolesti crijeva. Uzroéno-posliediéna veza
izmedu primjene Humire™ i razvoja HSTSL-a se ne moZe iskljuditi.

U diferencijalnog dijagnozi treba razmisljati i o HSTSL-u u bolesnika koji primaju Humiru®
i razviju simptome limfoma ifili hepatosplenomegaliju sa ili bez periferne limfadenopatije ili
znatajne periferne limfocitoze. Treba razmisliti o ukljuéenju lijeénika odgovarajuce
specijalnosti u obradivanje i zbrinjavanje bolesnika ukoliko je to klinicki indicirano.

Abbott ¢e nastaviti obavjestavati Agenciju za lijekove | medicinske proizvode o svim
raspoloZivim podacima vezanima za sigurnost primjene lijeka Humira.

Poziv na prijavijivanje

Molimo Vas da bile koju nuspejavu/sumnju na nuspojavu, sukladno Zakonu o lijekovima,
prijavite Agenciji za lijekove i medicinske proizvode. Prijave je moguée poslati po&tom
{Agencija za lijekove | medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb),
telefaksom (01/4673-275) ili putem elektronitke poite (nuspojave@almp.hr).

Kontakt informacije

Ukoliko imate dodatna pitanja ili 2elite dodatne informacije o uporabi Humire” kontaktirajte
Lotu Horvatek-lvezié na broj 01/2350-527 ili 01/2350-501, te na e-mail: lota.horvatek-
ivezic@abbott.com

S postovanjem,
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Krasimir Furkovic
Cdgovorna osoba za farmakovigilanciju
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