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TEME

Akutne leukemije  Pedijatrijska hematologija
Benigne hematoloske bolesti  Plazmastani¢ni tumori
Hemostaza i tromboza Potporna terapija
Sindrom mijelodisplazije Transplantacija
Mladi hematolozi Tumori limfocitne loze
Mijeloproliferativne neoplazme
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Postovane kolegice i kolege,

veliko mi je zadovoljstvo pozvati vas jos jednom na 9. hrvatski kongres
hematologa s medunarodnim ucescem koji e se odrzati u hotelu
LAmphora”od 08. do 11. 11. 2023. godine u prelijepom Splitu.

Vieruiem da je definitivni program zanimljiv, dinamican, aktualan
i raznovrstan te da ce u strucnom i znanstvenom smislu zadovoljiti
vasa ocekivanja, ostavljaju¢i nam i vremena za druZenje. Garancija
zanimljivosti i kvalitete su veliki broj prispjelih kongresnih sazvetaéa
koji su rezultat vaseg rada i znanja, kao i brojni domaci te medunarodni
predavaci koji ¢e svojim ucescem uvelicati nas kongres.

Po prvi puta u nastavku naseg kongresa odrzat ¢e se i zajednicki
simpozij Hrvatskog drustva za hematologiju i ,European Hematology
Association” (EHA) koji e se baviti perspektivama vlastite proizvodnje
CAR-Tstanica.

Veselim se nasem kongresu i susretu s vama. ..

o~

=
/
prof.dr. sc. Toni Valkovi¢, dr. med.
Predsjednik Organizacijskog odbora 9. hrvatskog kongresa hematologa
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ODBORI

ORGANIZACIJSKI ODBOR

Toni Valkovic (predsjednik) Petar Gacina
Renata Babok-Flegari¢ Aron Grubesi¢
Sandra Basi¢-Kinda Velka Gveri¢-Krecak
Petra Bernes Hrvoje Holik
Viktor Blasolov Rajko Kusec
Elizabeta Corovi¢ Ameri Sanja Madunic
Nadira Durakovi¢ Inga Mandac Smoljanovi¢

ZNANSTVENI ODBOR

Radovan Vrhovac (predsjednik) Davor Galusi¢
Zinaida Peri¢ (tajnica) Slavko Gasparov
Igor Aurer Ozren Jaksi¢
Ernest Bilic Ivan Krecak
Ana Boban Marko Lucijanic

Martina Moric Peri¢
Slobodanka Ostojic-Koloni¢
Vlatko Pejsa
Ranka Serventi-Seiwerth
Jasminka Sincic-Petricevic
Goran Rinci¢
Dubravka Zupanié-Krmek

Zdravko Mitrovi¢
Vlatka Perisa
DraZen Pulanic¢
Delfa Radli¢-Kristo
Jelena Roganovi¢

OPCE INFORMACIJE

MJESTO | VRIJEME ODRZAVANJA KONGRESA

Hotel Amphora, Split 8.-11.11.2023.

SLUZBENI JEZICI
Sluzbeni jezici kongresa su hrvatski i engleski. Simultanog prevodenja nece biti.

POTVRDA O SUDJELOVANJU

Svi prijavljeni sudionici dobit ¢e potvrdu o sudjelovanju. Sudjelovanje ¢e se bodovati sukladno
Pravilnicima strukovnih komora.

VRIJEME REGISTRACIJE
Srijeda (8.11.2023.)  14:00- 19:00
Cetvrtak (9.11.2023.)  07:30-19:00
Petak (10.11.2023.)  07:30- 19:00

Subota (11.11.2023.)

07:30-16:30




SPLENOMEGALIJA?
HEPATOMEGALIJA?
TROMBOCITOPENIJA?
PLUCNI SIMPTOMI?

— ODABERITE PRAVI PUT
DO ASMD DIJAGNOZE.

f\ Povijesno poznata kao Niemann-Pickova bolest tipa A, A/B i B,
, nedostatak kisele sfingomijelinaze (ASMD) je potencijalno zivotno ugrozavajuca

lizosomska bolest nakupljanja koja pogada pedijatrijske i odrasle bolesnike.!

POSUMNJAJTE NA ASMD U SLUCAJU BILO KOJE KOMBINACIJE OVIH SIMPTOMA:'

>90% >80% >70% >50%
% &2

bolesnika ima bolesnika ima bolesnika ima bolesnika ima

splenomegaliju intersticijsku hepatomegaliju trombocitopeniju
bolest pluca

Vasa diferencijalna dijagnoza je kljucna. —|

ASMD = ned k kisele sfingomijeli (engl. acid sphingomyelinase deficiency) ASMD

NEDOSTATAK KISELE SFINOMIJELINAZE

Referenca: 1. McGovern MM, Avetisyan R, Sanson B-J, Lidove 0. Disease manifestations and burden of
illness in patients with acid sphingomyelinase deficiency (ASMD). Orphanet J Rare Dis. 2017;12(1):41.

6 SWIXX exrharma sanofi

Swixx Biopharma d.o.o. SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE
Ulica Damira Tomljanovica - Gavrana 15, 10000 Zagreb. +385 12078 500 PM-HR-2023-8-3888; Datum odobrenja materijala: 8/2023



HRVATSKI KONGRES
) HEMATOLOGA < ctravsrinsssianen

15:30-
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16:00 -

16:15

16:45

17:15

17:45

18:15
18:45

19:45

15:45

-16:00

16:15

-16:45

-17:15

-17:45

-18:00

-18:45
-19:45

SRIJEDA

8.11.2023.

SATELITSKI SIMPOZIJ o GENESIS PHARMA
Tafasitamab u lijecenju R/R DLBCL-a | Z. Mitrovic

SATELITSKI SIMPOZIJ e NOVARTIS
Scemblix (asciminib) - novost u lijeCenju KML-a | D. Radi¢ Kristo

SATELITSKI SIMPOZIJ © ASTRA ZENECA

Skrb za hematoloskog imunokompromitiranog pacijenta u pandemiji i
post-pandemiji COVID-19 | 0. Jaksi¢

SATELITSKI SIMPOZIJ ® SWIXX

Panel diskusija: "TTP-od dijagnoze do terapije” (kaplacizumab) | A. Boban,
D. Pulani¢

SATELITSKI SIMPOZIJ o AMGEN

Lijecenje relapsnog MM: Fokus na prvi relaps, refraktornost na lenalidomid,
starije 1 krhke bolesnike | T. Valkovi¢

Prikaz bolesnika s MM lijecenog karfilzomibom | D. Grohovac

SATELITSKI SIMPOZIJ e ABBVIE
MODERATOR: |.Aurer

Razjasnjavanje sloZenosti lijecenja 3L+ DLBCL-a | V.. Blaslov
Primjena personalizirane medicine u MM-u | S. Basi¢-Kinda

SATELITSKI SIMPOZIJ  ELI LILLY
Klinicko-bioloski korelati u B limfoproliferativnim bolestima I. Aurer

OTVARANJE KONGRESA

PREDSJEDNICKI SIMPOZIJ
prepssEDAVAJUCT: T. Valkovi¢, R. Vrhovac

Kronicna limofcitna leukemija - sadasnjost i perspektive | V.. Pejsa
Hemofilija - jucer, danas, sutra | S. Zupanti¢ Salek

Imunofenotipizacija protonom citometrijom: prica koja traje | D. Batini¢
PICE DOBRODOSLICE




08:00-09:00

09:00-10:00

10:00- 10:30
10:30-11:30

11:30-12:00

CETVRTAK

9.11.2023.

BENIGNE HEMATOLOSKE BOLESTI
pREDSJEDAVAJUCE: D. Pulanié, Z. Mitrovi¢

Fragmented red blood cells (FRC) - a useful parameter to exclude the
presence of schistocytes on the blood smear? | M. Milo§

Lijecenje i pracenje bolesnika s talasemijom, iskustvo jednog centra - KBC
Zagreb | M. Vodanovi¢

Romiplostim i eltrombopag u lijeCenju imunosne trombocitopenije (ITP) u
KB Dubrava - retrospektivna usporedba znacajki bolesnika i odgovora na
terapiju | Z. Mitrovi¢

Tromboticna trombocitopenicna purpura i imunosna trombocitopenija u
Hrvatskoj - analiza Radne skupine za benigne hematoloske bolesti KroHema
D. Pulani¢

Kaplacizumab u lijecenju akutne stecene tromboticke trombocitopenicne
purpure - preliminarna iskustva | M. Medi¢

HEMOSTAZA I TROMBOZA
PREDSJEDAVAJUCI: P. Gacina, A. Boban

Incidencija venske iaﬁerZske tromboze u bolesnika s hematoloskim
z/oc’udlr(iim bolestima tijekom COVID-19 pandemije - iskustvo KBC-a Zagreb
D. Mokwa

Dvogodisnji rezultati novog automatiziranog kvantitativnog odredivanja
aktivnosti ADAMTS13 u KBC-u Zagreb | D. Coen Herak

UCestalost akutne tromboze u bolesnika s klinicki i laboratorijski dokazanom
heparinom izazvanom trombocitopenijom (HIT) | G. Tomac

Upotreba upitnika o sklonosti krvarenju u identificiranju osoba s von
Willebrandovom bolesti | E. Milovi¢

Sekundarna policitemija u COVID-19 bolesnika povezana je s loSijim
ishodom, ali ne utjece na trombotski rizik | M. Lucijani¢

STANKA ZA KAVU

EDUKACIJSKI PROGRAM: Trombotska mikroangiopatija (TMA)
MODERATOR: D. Pulani¢ | SUDJELUJU: D. Coen Herak, L. Lamot, T. Brbli¢

PRO ET CONTRA: Agonisti TPO receptora u ranoj ITP
MODERATOR: A. Boban | PRO: D. Pulani¢ | CONTRA: I. Krecak
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13:30

14:00

14:30

15:00

16:00

16:30
17:00

dielovanjem

SATELITSKI SIMPOZIJ e SOBI

(Re)definicija ciljeva u lijecenju PNH: dostizanje visih ciljeva u lijecenju PNH
bolesnika C3 inhibicija kod PNH - pegcetakoplan | A. Boban
RAZGLEDAVANJE POSTERA
(BENIGNA HEMATOLOGIJA, HEMOSTAZA I TROMBOZA, MDS, MPN,

AKUTNE LEUKEMIJE, PEDIJATRIJSKA HEMATOLOGIJA)
SATELITSKI SIMPOZI)  BMS

Panel diskusija: "Uvodenje terapije kod MDS bolesnika niskog rizika: kada,
tko i zasto?" - luspatercept
S. Ostoji¢ Koloni¢, 1. Mandac Smoljanovi¢, G. Rinci¢

SATELITSKI SIMPOZIJ o SWIXX
Vyxeos-nova snaga u lijecenju AML-a | R.Vrhovac, R. Serventi-Seiwerth

POZVANO PREDAVANJE

Integration of mutation profiling in the clinical management of MDS
L. Malcovati | NAJAVA: 1. Mandac Smoljanovi¢

POZVANO PREDAVANJE

Treatment of myelofibrosis after ruxolitinib failure

S. Verstovsek (NAJAVA: R. Kusec

MDS / MPN

pREDSJEDAVAIUCI: S. Ostoji¢ Koloni¢, R. Kusec, I. Krecak

Cytogenetic changes in myelodysplastic syndromes | A. Franjevic

Podudarnost citomorfoloske dijagnoze i protocne citometrije u
mijelodisplasticnom sindromu | 1. Mandac Smoljanovic

Osteoartritis kuka i koljena u bolesnika s kronicnim mijeloproliferativnim
neoplazmama | H. Holik

Glikozilirani hemoglobin (HbATc) i trombotski rizik u policitemiji veri i
esencijalnoj trombocitemiji | 1. Krecak

Vise opterecenje JAK2 V617F mutiranim alelom povezano je s pojavom
kronicne bubrezne bolesti i nepovoljnom dinamikom bubrezne funkcije u
MPN bolesnika | M. Lucijani¢

STANKA ZA KAVU

PRO ET CONTRA: Interferon vs. hidroksiureja u policitemiji veri

MODERATORICA: B. Coha | INTERFERON: P. Roncevic |
HIDROKSIUREJA: M. Lucijani¢




17:00-17:30

17:30- 17:45

17:45-18:00

18:00- 19:00

POZVANO PREDAVANJE
Therapeutic landscape of AML in 2023
1. GOjO | NAJAVA: R. Serventi-Seiwerth
SATELITSKI SIMPOZIJ e SERVIER

Ivosidenib - Nova mogucnost lijecenja bolesnika s AML-om
R. Serventi-Seiwerth

SATELITSKI SIMPOZIJ o ASTELLAS

MODERATORICA: R. Serventi-Seiwerth

Strategije lijecenja FLT3+ R/R AML bolesnika | V.. Blaslov
AKUTNE LEUKEMUJE

PREDSJEDAVAJUCT: R. Vrhovac, Z. Prka

Rana smrtnost i terapijski odgovor bolesnika s akutnom mijeloicnom
leukemijom lijecenih u Zupanijskim bolnicama Republike Hrvatske
kombinacijom azacitidina i venetoklaksa | 1. Zekanovi¢

SCD inhibition preferentially eradicates AML displaying high de novo fatty
acid desaturation and synergizes with chemotherapy | V. Dembitz

Peripheral blood WTT expression as an MRD marker in AML patients fit for
allogeneic stem cell transplantation | V. Blaslov

Terapijska leukafereza u bolesnika s akutnom leukemijom i
hiperleukocitozom: iskustvo Klinickog bolnickog centra Zagreb | 1. Bojani¢

Prikaz rezultata lijecenja akutne limfoblasticne /eukemZe protokolom
HOVON 100 u KB Dubrava i KB Merkur | A.rkljan Vu
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10:00- 10:30
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11:30-12:00

dielovanjem

PETAK

10.11.2023.

TUMORI LIMFOCITNE LOZE
pREDSJEDAVAJUCT: |. Aurer, O. Jaksi¢

Ibrutinib u lijecenju relapsno-refraktornog ne-Hodgkinovog limfoma
plastene zone | K. Miura Jakobac

Prognosticka vrijednost omjera hemoglobina i Sirine distribucije eritrocita u
bolesnika s difuznim B-velikostanicnim limfomom | I. Arambasi¢

Vrijednost ge /amjsk/h indeksa u bolesnika s novodijagnosticiranim
difuznim B-velikostanicnim limfomom | V. Milunovi¢

Prognostic significance of PD-LT expression on macrophages and Hodgkin
Reed-Sternberg cells in classical Hodgkin lymphoma FA Miljak

Smanjena izloZenost kortikosteroidima je sigurna i ne smanjuje kontrolu
bolesti kod pacijenata s Hodgkinovim limfomom lijecenih eskaliranim
BEACOPP-om (eBEACOPP) | I. Hude Dragicevi¢

Iskustva KB Dubrava u lijecenju pacijenata s Hodgkinovim limfomom
eBEACOPP-om | A. Sabljic

Incidencija kronicne limfocitne leukemije u Primorsko- goranskoj Zupaniji u
razdoblju od 2018. do 2021. godine | M. Mar€inkovi¢

Ucestalost TP53 mutacija kod bolesnika s B-stanicnom kronicnom
limfocitnom leukemijom (B-KLL) bez delecije 17p | B. Gizdi¢

Ucinkovitost i toksicnost ibrutiniba u KLL-u - hrvatska iskustva,
neintervencijska studija KroHema | I. Aurer

IzraZaj Bcl-2 i Btk u B-KLL limfocitima u razlicitim limfoidnim odjeljcima te
promjene tijekom ciljanog lijecenja | . Jaksi¢

Real-world evidence on venetoclax in chronic lymphocytic leukemia: The
KROHEM (Croatian cooperative group for hematological diseases)
experience | D. Dujmovi¢

STANKA ZA KAVU
EDUKACIJSKI PROGRAM: Indolentni ne-Hodgkinovi limfomi
MODERATOR: |. Aurer | SUDJELUJU: H.Tilly, B. Dreta

SATELITSKI SIMPOZIJ e ROCHE “IMPROVING OUTCOMES IN DLBCL"
MODERATORICA: S. Basi¢-Kinda

POLARIX - breakthrough in treatment of 1L DLBCL | H.Tilly




12:00 -

12:15

12:30 -

13:00 -

13:30-

14:00 -

14:30 -

12:15

-12:30

13:00

13:30

14:00

14:30

15:30

SATELITSKI SIMPOZIJ e SOBI
Novi igra¢' na R/R DLBCL igralistu - lonkastuksimab tesirin | 1. Aurer

SATELITSKI SIMPOZIJ @ ROCHE "IMPROVING OUTCOMES IN DLBCL"
Columvi - new approach in treatment of 3L+ DLBCL | D. Galusi¢

RAZGLEDAVANJE POSTERA

(TUMQRI LIMFOCITNE LOZE, PLAZMASTANICNI TUMORI, TRANSPLANTACIJA |
STANICNATERAPIJA, POTPORNATERAPIJA)

SATELITSKI SIMPOZIJ e PFIZER ONCOLOGY
Patient Journey and Unmet Medical Need in Multiple Myeloma | J.Batini¢
Evolving Multiple Myeloma Treatment Landscape | M. V. Mateos

SATELITSKI SIMPOZIJ e PFIZER HOSPITAL "INVAZIVNE GLJIVICNE INFEKCIJE
- OD TEORIJE DO PRAKSE"

Dijagnostika i lijecenje invazivnih gljivicnih infekcija u hematoloskih

bolesnika | R.Vrhovac

Prikaz bolesnika lijeCenog isavukonazolom | P. Roncevi¢

SATELITSKI SIMPOZIJ e ASTRAZENECA

MODERATOR: V. Pejsa

TP53: molekularni kompas za prepoznavanje biologije CLL-a i MCl-a

V. PejSa

Mnoga lica TMA: razumijevanje patogeneze i klinicke raznolikosti | Z. Peri¢

TRANSPLANTACIJA | STANICNA TERAPIJA
PREDSJEDAVAJUCE: D. Radi¢-Kristo, Z. Peri¢

Mobilizacija presatka kostane srZi filgrastimom povecava ucinkovitost
prikupljanja skracujuci vrijeme prikupljanja i povecavajuci broj prikupljenih
stanica te utjece na sadrzaj presatka povecavajuci udio T-requlatornih stanica
N. Durakovi¢

Lomustin, etopozid, citarabin, melfalan (LEAM) protokol kao kondicioniranje
prije transplantacije autolognih krvotvornih maticnih stanica (ATKMS) kod
bolesnika s limfomima: iskustvo jednog centra | Z. Prka

Autologna transplantacija perifernih maticnih stanica u multiplom
mijelomu - iskustvo jednog centra | 1. Mandac Smoljanovic
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15:30-

16:00 -
16:30 -
-17:30

16:45

17:30 -

18:00 -

16:00

16:30
16:45

18:00

19:00

Lijecenje relapsno refraktornog difuznog B-velikostanicnog ne-Hodgkinovog
limfoma tisagenlekleucelom - iskustvo KBC Zagreb | B. Dreta

Alogenicna transplantacija krvotvornih maticnih stanica bolesnika s
mijelofibrozom - iskustvo KBC Zagreb od 2010. do 2022. godine
R.Vrhovac

PRO ET CONTRA: Autologna transplantacija krvotvornih maticnih stanica
vs. CAR-Tu lijecenju DLBCL-a u relapsu

MODERATOR: |. Aurer | ATKMS: Z. Mitrovic | CAR-T: D. Dujmovi¢
STANKA ZA KAVU
DODJELA GODISNJE NAGRADE ZAKLADE KROHEM-A

SATELITSKI SIMPOZIJ e JANSSEN

Kako do optimalnog ishoda u prvoj liniji lijecenja multiplog mijeloma?
S. Basi¢-Kinda

Odabir odgovarajuce terapije i njenog trajanja u prvoj liniji lijeCenja
kronicne limfocitne leukemije | Vl. Pejsa, S. Ostoji¢ Kolonic

SATELITSKI SIMPOZIJ e TAKEDA

Nasa klinicka praksa u lijecenju bolesnika s citomegalovirusnom infekcijom
nakon alogenicne transplantacije krvotvornih maticnih stanica
L. Desnica

Biochemical Relapse of Multiple Myeloma | K. Ramasamy

PLAZMASTANICNI TUMORI
prepssEDAVAJUCT: T. Valkovi¢, S. Bagi¢-Kinda

Ucinkovitost i sigurnost uvodnog lijeCenja i odrZavanja bortezomibom u
bolesnika s multiplim mijelomom u stvarnom Zivotu | H. Holik

Lijecenje bolesnika s relaps/refraktornim multiplim mijelomom
ratumumabom - dokazi iz stvarnog svijeta - iskustva Hrvatske
kooperativne grupe za hematoloske bolesti (KroHem) | J. Batini¢

Lijecenje bolesnika s relaps/refraktornim multiplim mijelomom
karfilzomibom - dokazi iz stvarnog svijeta - iskustva Hrvatske kooperativne
grupe za hematoloske bolesti (KroHem) | D. Galusic

UCestalost sekundarnih primarnih maligniteta u bolesnika s multiplim

mijelomom lijecenih transplantacijom autolognih krvotvornih maticnih
stanica - rezultati Hrvatske kooperativne grupe za hematoloske bolesti

(KroHem) | J. Batini¢




20:30

08:00-09:00

09:00-10:00

lliﬁa, 

Spolne razlike u klinickoj prezentaciji i ishodima oboljelih od multiplog
mijeloma | E. Sori¢

Incidencija multiplog mijeloma u Primorsko-goranskoj Zupaniji u razdoblju
od 2018. do 2021. godine | T. Valkovi¢

KONGRESNA VECERA

SUBOTA

11.11.2023.

PEDIJATRIJSKA HEMATOLOGIJA
PREDSJEDAVAJUCI: J. Roganovi¢, E. Bili¢

Bloodstream infections in pediatric oncology patients: Bacterial pathogen
distribution and antimicrobial susceptibility at the University Hospital Centre
Zagreb, Croatia - preliminary results of a 5-year period | 1. Marekovi¢

Utestalost leukemija i limfoma kod djece u Hrvatskoj | E. Bili¢

Childhood leukemia and non-Hodgkin lymphoma survivors' lack of
knowledge about their past disease and possible late effects: I-BFM ELTEC
study with Chilean and Croatian participation | J. Roganovi¢

Kasne posljedice lijecenja pedijatrijske akutne limfoblasticne leukemije
J. Roganovi¢

MLADI HEMATOLOZI
PREDSJEDAVAJUCI: S. GaSparov, V. Perida, M. Lucijani¢

Sekvencioniranje sljedece generacije u dijagnostici mijeloidnih
neoplazmi- iskustva KBC Zagreb | L. Divjak

Pojavnost i ishod akutne bolesti presatka protiv primatelja u pedijatrijskih
pacijenata lijecenih transplantacijom krvotvornih maticnih stanica | Z. Salek

Prediktori trombotskog rizika u bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim
mijelomom od 2076. A. Sablji¢

Cryptosporidium kao uzrocnik proljeva u odraslih bolesnika s hematoloskim
malignim bolestima KBC-a Zagreb | 1. lvek
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Usporedba stratifikacije rizika smjernica Europske leukemijske mreze 2022.
sa smjernicama iz 2017. godine u bolesnika s AML | M. Kolundzi¢

STANKA ZA KAVU

POTPORNA TERAPIJA
preDSJEDAVAJUCI: D. Petranovic, D. Galusi¢

Lijeciti lijecnika - sindrom izgaranja, moralni distres, profesionalizam i
privatni Zivot | D. Nemet

Transplantacija fekalne mikrobiote kod bolesnika lijecenih alogenicnom
transplantacijom krvotvornih maticnih stanica - iskustvo KBC Zagreb
Z. Peri¢

Prediktivni model ponovljene epizode neutropenijske vrucice u
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8. studenog 2023., 16:00 — 16:15

Mnoga lica COVID-19 odituju se i u raznolikosti teZine bolesti koju predstavlja za razli¢ite
skupine pacijenata. Kako pristupiti prevenciji i terapiji u onim najtezim skupinama saznajte
na simpoziju!

Predavac: prof.dr.sc. Ozren Jaksié, dr.med.

Skrb za hematoloskog imunokompromitiranog

pacijenta u pandemiji i post-pandemiji COVID-19
prof.dr.sc. Ozren Jaksié, dr.med.

Usprkos ukidanju svih mjera vezanih uz pandemiju u velikoj vecini drzava, otprilike 1/50 osoba

se ne moze vratiti nacinu zivota prije pandemije zbog imunokompromitiranosti zbog primarne
bolesti ili uslijed terapije’. To ih ¢ini potencijalno podioZnijima za simptomatski i tezi oblik
COVID-19 i dugotrajniju bolest®4. Nadalje, dok je cijeplienje prva linija prevencije za mnoge,
imunokompromitirani teZe razvijaju odgovarajuci imunosni odgovor i zahtijevaju dodatnu zastitus-2.

S tim u vezi, smjernice nam mogu pomodi da za takve pacijente nademo rieSenje, Sto kao
profilaksu, a i posliedi¢no, lijecenje.

Reference:

1. Harpaz R et al. Prevalence of Immunosuppression Among US Adults, 2013. JAMA. 2016;316(23):2547-2548

2. AstraZeneca. Data on File - REF-129335

3. Centers for Disease Control and Prevention. People Who Are Immunocompromised. Available at: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-
ncov/need-extra-precautions/people-who-are-immunocompromised.html [Zadnji pristup: Listopad 2023]

4. Corey L et al., SARS-CoV-2 Variants in Patients with Immunosuppression. NEJM. 2021;385(6):562-566

5. Deepak P, et al. Glucocorticoids and B Cell Depleting Agents Substantially Impair Immunogenicity of MRNA Vaccines to SARS-CoV-2.
medRxiv. 9. Travanj, 2021:2021.04.05.21254656.

6. Boyarsky BJ et al. Inmunogenicity of a Single Dose of SARS-CoV-2 Messenger RNA Vaccine in Solid Organ Transplant Recipients. JAMA.
2021;325(17):1784-1786

7. Rabinowich L et al. Low Immunogenicity to SARS-CoV-2 Vaccination among Liver Transplant Recipients. J Hepatol. 2021;75(2):435-438
8. Simon D et al. SARS-CoV-2 Vaccination Responses in Untreated, Conventionally Treated and Anticytokine-Treated Patients with Immune-
Mediated Inflammatory Diseases. Ann Rheum Dis. 2021;80(10):1312-1316
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Istrazite kljuénu ulogu TP53 u kroniénoj limfocitnoj leukemiji (CLL) i limfomu plastenih stanica
(MCL) i razotkrijte sloZzenosti TMA na AstraZeneca Edukativnom simpoziju! Ovaj edukativni
dogadaj pruzit ¢e vrijedne uvide u najnovija istraZivanja i razvoj u ovim podrudjima, pruzajuci
platformu za razmjenu znanja. Ne propustite priliku poboljSati svoje razumijevanje i doprinijeti
tekuéem dijalogu u hematologiji.

Moderator: prof.dr.sc. Vlatko Pejsa, dr.med.

TP53: molekularni kompas
za prepoznavanje biologije CLL-a i MCL-a
prof.dr.sc. Vlatko Pejsa, dr.med.

Gen TP53, koji kodira protein p53, fundamentalan je za kontrolu proliferacije stanica i inhibiciju
nekontroliranog rasta tumorskih stanica kroz indukciju apoptoze i popravak DNA'. U kontekstu
kroni¢ne limfocitne leukemije (CLL) i limfoma plastenih stanica (MCL), abnormalnosti TP53

Cesto su povezane s nepovolinom prognozom i inherentnom rezistencijom na konvencionalnu
kemoterapiju?®. Za obje zlodudne hematolo$ke bolesti, identifikacija mutacija ili delecija TP53
kritiCna je za informiranje terapeutske strategije. Aktualna istrazivanja nastoje rasvijetliti molekularne
mehanizme kojima abnormalnosti TP53 pridonose agresivnosti bolesti i otpornosti na lijecenje*®.

S tim u vezi, TP53 predstavija centralnu tocku u translacijskim istrazivanjima i razvoju inovativnin
terapeutskih strategija za ove hematoloSke tumore.

Mnoga lica TMA:
razumijevanje patogeneze i klini¢ke raznolikosti
doc.dr.sc. Zinaida Perié¢, dr.med.

Tromboticke mikroangiopatije (TMA) predstavljaju skupinu poremedaja karakteriziranih
mikrovaskularnom trombozom, trombocitopenijom i o$tecenjem organa, posebno ukljuCujuci
bubrege i mozak®. Razli¢ite vrste TMA mogu se razlikovati temeljem njihovih osnovnih uzroka i
klinickih prezentacija. Svaka od ovih podvrsta TMA ima jedinstvene patofizioloske mehanizme,
klinicke manifestacije i terapeutske pristupe®. Razumijevanje temeljnih uzroka i razlikovanje izmedu
ovih entiteta klju¢no je za odgovarajuce zbrinjavanje i lijeCenje.

Reference:

1. Aubrey, B.J., et al. Cell Death Differ, 2018. 25(1): p. 104-113.

2. Malcikova, J., et al. Blood, 2021. 138(25): p. 2670-2685.

3. Nabrinsky, E., A.V. Danilov, and P.B. Koller. Curr Hematol Malig Rep, 2021. 16(1): p. 8-18.
4. Buccheri, V., et al. Ann Hematol, 2018. 97(12): p. 2269-2278.

5. Jiang, P, A. Desai, and H. Ye. Exp Hematol Oncol, 2021. 10(1): p. 41.

6. Arnold, D.M., C.J. Patriquin, and |. Nazy. CMAJ, 2017. 189(4): p. E153-E159.
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U post hoc analizi ispitivanja B-LONG procijenjena je promjena
prijavljenih ishoda bolesnika povezanih s boli i fizickom aktivnosti

od pocetnih vrijednosti do kraja ispitivanja.
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vodu 72 injekcie. Indikacile: Primjenuie s u svim dobnim skupinama 23 ljecenie | profilaksu kivarenja u bolesrika 5
hemofilijom B (urodeni nedostatak faktora IX). Doziranje i nacin primjene: Lijecenie treba provoditi pod nadzorom ljecnika s
iskustvom u lije¢enju hemofilije. Lije¢enje prema potrebi: Izracun potrebne doze rekombinantnog faktora IX Fc temelji se na
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sazetak opisa svojstava ljeka, uklju€ujuci Tablicu 1. Smjernica za doziranje ljeka ALPROLIX za ljegenje epizoda krvarenja i u
kirurgiji. Profilaksa: rezimisu SDIU/ngEdanputqednn uzprilagodbu

postojeci ima rizika, zamjenska terapija faktorom IX moze povecati kardiovaskularni rizik. Ako je
potreban centraln venskiKtete,potrbnofe uzeiu bzi iz od komplacis povezani s centranim venskim kaeterom
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miere opreza odnose se kako na odrasle tako i na djecu. ALPROLIX sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici, t.
ine natrija. Interakcije: Nisu zabiljezene interakcije liieka ALPROLIX s drugim lijekovima. Nisu provedena
ispitivanja interakcija. Plodnost, trudnoca i dojenje: Nema dostupnih podataka o utjecaju na plodnost. Nisu provedena
ispitivanja utjecaja lijeka ALPROLIX na reprodukciju u Zivotinja. Provedeno je ispitivanje prijenosa kroz placentu u miseva. Na
temelju rijetke pojavnosti hemofilije B u Zena, nema dostupnog iskustva s primjenom faktora IX tijekom trudnoce i dojenja,
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izmedu doza na temelju odgovora pojedinog bolesnika. Neki bolesnic ko su dobro kontrolirani ezimom primjene jedanput

pritu, trmce, povracane, piskanie pri disanju) zabiljezene su rijetko i mogu u nekim slucajevima, napredovati do teske
olesnici s hemofiliiom faktor IX. Nakon
primjene ljekova s faktorom IX postoji moguci fzik od tromboemboliskih epizoda. Primiena ljekova s faktorom IX niske

svakih 10 dana mogu primati terapij razmaku od 14 d ¢enadozaza

100 IU/kg. Pracenje ljecenja: Za vise informacija molimo vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka, Pracenje lijecenja. Starija
populacila: Iskustvo u bolesnika u dobi 265 godina je ograniceno. Pedijatriiska populaciia: U diece mlade od 12 godina moze
bit potrebno ucestalie doziranje li primjena visih doza; preporucena pocetna doza je 50-60 IU/kg svakih 7 dana. U

Eistoce luéajevima infarkta miokarda, DIK, venske tromboze i pluéne embolije. Primjena faktora IX visoke

éistoce rijetko je povezana s mmboembolusmm Komplkaciama. ALPROLIX e jck vrlo vvsoke éistoce. Za vise | mlormacua

sazetak

j temperaturi (do wc) ekom ednog razdobija ne duljeg od 6 mJesecl Datum vadena fjea iz h\admaka
Nak

adolescenata u dobi od 12 vige godina preporuke za doziranje iste su kao u odraslih osoba. LPROLIX treba
ubrizgavati mlravensk\ tijekom nekoliko minuta. Brzinu primjene treba odrediti prema razini ugode u bolesnika i ne smije biti
veca od 10 ml/mi na i judski i faktor IX /il Fe-fragment il neku
od pomocnih war Poselona upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Zabiljezene su reakcije preosietljivosti alergijskog tipa.
Bolesnike treba upoznati sa ranim znakovima reakcija preosjetlivosti. Ako se pojave simptomi preosjetljivosti, bolesnicima
treba savjetovati da odmah prekinu primjenu lijeka i obrate se lijecniku. U slucaju anafilaktickog Soka potrebno je uvesti
standardno medicinsko lijecenje Soka. Sve bolesnike nakon ponovljenog liiecenja pripravcima faktora zgrusavanja krvi IX
treba nadzirati zbog moguceg razvoja inhibitora. U bolesnika s bolescu jetre, bolesnika nakon kirurskog zahvata,
novorodencadi ili u bolesnika u kojih postoji rizik od il aili koagulacije (DIK)
treba procijeniti korist ljecenja ljiekom ALPROLIX u odnosu na ik od navedenth trombotielih komplikacija. U bolesnika s

nakon isteka roka valjanosti otisnutog na boici ili sest mjeseci nakon vadenja kutue iz h\admaka stugod bude ranije. Rezim

izdavanja: Lijek se izdaje na ograniceni recept. Nakon rekonstitucije dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost u trajanju od 6
sati kad se éuva na sobnoj temperaturi (do 30°C). Ako se ne  rimieni k0 04 6 <t ljk se morabaci Brojodobrenia 2

stavljanje lijeka u promet: EU/1/16/1098/001 - 005. Velicina pakiranja: 1 botica s praskom i medicinski proizvod za
rekonstituciju i infuziju. Nositelj odobrenja za stavljanje Iueka u promet: Swedish Orphan Biovitrum AB (publ), SE-112 76
Stockholm, Svedska. Lokalni predstavnik nositela odobrena: Swecish Orphan Biovtrum 5.0, Glavna Podrunica Zsgreb,
Ulica Matka Basti 11256, 0:

Nakon dobi Time

ja liieka vazno je sumnjinanjegove

sumnju na nuspojavu liieka putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), internetska stranica www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju
putem Google Play ili Apple App Store trgovine. Nuspojave takoder mozete prijaviti u Swedish Orphan Biovitrum AB, email: drugsafety@sobi.com

éenje omjera koristii rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku

©2022 Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) - sva prava pridrzana.

Sobi i Alprolix zastitni su znakovi drustva Swedish Orphan Biovitrum AB (publ). Svi zastitni znakovi trecih strana vlasnistvo su njihovih vlasnika.

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) SE-112 76 Stockholm, Svedska
Swedish Orphan Biovitrum s.r.0., Glavna Podruznica Zagreb

Ulica Matka Bastijana 54, 10000 Zagreb, Hrvatska | T: +385(1)7900196 | www.sobi.hr | mail.hr@sobi.com

* Zbirma analiza bolesnika prethodno lije¢enih na zahtjev ili profilaksom.*

sobl

* Astermark J, Hermans C, Ezzalfani M, et al. rFIXFc prophylaxis improves pain and levels of ths\cal activity in haemophilia B:
2021:1-9.

ALPROLIX®

eftrenonakog alfa
kombinantni ljudski koagulacijski faktor IX,
g eil

Post hoc analysis of B-LONG using pecific quality of life

PP-14863; Datum izrade: travanj 2022.
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= TRANSPLANTACIJA | STANICNA TERAPIJA

TST1

TST2

TST3

TST4

TST5

TST6

TST7

TST8

TST9

AGONISTI TROMBOPOETINSKIH RECEPTQRA U PERZISTENTNOJ TROMBOCITOPENIJI NAKON ALOGENICNE
TRANSPLANTACIJE KRVOTVORNIH MATICNIH STANICA - PETOGODISNJA RETROSPEKTIVNA ANALIZA KBC ZAGREB
Kristina Pahek i sur.

RISK FACTORS ASSOCIATED WITH ADVERSE REACTIONS TO THE INFUSION OF ALLOGENEIC HAEMATOPOIETIC STEM CELL
GRAFTS | Nikolina Friscic i sur.

CHALLENGES IN OPTIMIZING CELL COLLECTION FOR MANUFACTURING OF CART-T CELLS IN RELAPSED ACUTE
LYMPHOBLASTIC LEUKEMIA | Sanja Mazic i sur.

UTJECAJ NEPODUDARNOSTI HLA NA ISHODE TRANSPLANTACIIE KRVOTVORNIH MATICNIH STANICA | Marija
Maskalan i sur.

AUTOLOGNA TRANSPLANTACIJA KRVOTVORNIH MATICNIH STANICA U LIJECENJU MULTIPLOG MIJELOMA - ISKUSTVA
KLINICKE BOLNICE DUBRAVA | Ena Soric i sur.

ANALIZA DOSTUPNOSTI PRAVOVREMENOG LIJECENJA ALOGENICNOM TRANSPLANTACIJOM PACIJANATA S
MIJELOIDNIM NEOPLAZMAMA U RAZDOBLJU 0D 2021. DO 2022. GODINE | Lara Divjak i sur.

LIJECENJE APLASTICNE ANEMIJE ALOGENICNOM TRANSPLANTACIJOM KRVOTVORNIH MATICNIH STANICAU
POSLIJEDNJIH 10 GODINA U KBC-U ZAGREB | Lana Desnica i sur.

REAKTIVACIJA CITOMEGALOVIRUSA U BOLESNIKA LIJECENIH HAPLOIDENTICNOM TRANSPLANTACIJOM KRVOTVORNIH
MATICNIH STANICA U KBC ZAGREB 0D 6/2019 - 12/2021| Ana Zeli¢ Kerep i sur.

ATIPICAN OBLIK TAKOTSUBO KARDIOMIOPATIJE TIJEKOM ALOGENICNE TRANSPLANTACIJE KRVOTVORNIH MATICNIH
STANICA | Ana Zeli¢ Kerep i sur.

= TUMORI LIMFOCITNE LOZE

TLL1
TLL2

TLL3

TLL4

TLLS
TLL6

TLL7

TLL8

TLL9

TLL10

TLL11

TLL12

PRIMARNI SPINALNI EPIDURALNI DIFUZNI B-VELIKOSTANICNI LIMFOM: PRIKAZ SLUCAJA | Marin Medugorac i sur.
B VELIKOSTANICNI LIMFOMI REPRODUKTIVNIH ORGANA KOD ZENA - PREGLED LITERATURE | PRIKAZ SLUCAJA | Karla
Misura Jakobac i sur.

PRIKAZ SLUCAJA BOLESNIKA SA PERINEURALNOM | MISICNOM INFILTRACIJOM PODRUCJA MANDIBULE SA
DIFUZNIM B VELIKOSTANICNIM LIMFOMOM ( DLBCL) | Bojana Acamovic Stipinovic i sur.

PRIMARNI LIMFOM I1ZLJEVA U IMUNOKOMPETENTNOG 70-GODISNJEG MUSKARCA: PRIKAZ SLUCAJA | Branimir
Krtalici sur.

LIMFOMI SIVE ZONE - PRIKAZ SLUCAJEVA U KLINICKOM BOLNICKOM CENTRU (KBC) SPLIT | Milan Vujcié i sur.
MOZE LI SMANJENA DOZA CITARABINA BITI JEDNAKO UCINKOVITA KAO | PUNA DOZA U LIJECENJU PRIMARNOG
LIMFOMA MOZGA MATRIX PROTOKOLOM? | Antonia Mrdeza i sur.

PRIKAZ SLUCAJEVA: BURKITTOV LIMFOM KAO SEKUNDARNI TUMOR NAKON LIJECENJA DRUGIH HEMATOLOSKIH
NOVOTVORINA | Filip Brusiéi sur.

SUCCESSFUL TREATMENT OF ALK-POSITIVE LARGE B-CELL LYMPHOMA WITH ALECTINIB AND SUBSEQUENT LUNG
TUBERCULOSIS AND ALLOGENEIC HEMATOPOIETIC STEM-CELL TRANSPLANTATION | Ana Zeli¢ Kerep i sur.

ZNACAJ ODREDIVANJA PREUREDBI GENA T-STANICNOG RECEPTORA (TCRB I TCRG) U SLUCAJU SUMNJE NA T-NE
HODGKINOV LIMFOM (T-NHL) | Martina Horvat i sur.

PROGNOSTICKA VRIJEDNOST OMJERA VRIJEDNOSTI HEMOGLOBINA | SIRINE DISTRIBUCIJE ERITROCITA U BOLESNIKA S
HODGKINOVIM LIMFOMOM | Nika Puseljici sur.

LIJECENJE RELAPSA HODGKINOVOG LIMFOMA KOD BOLESNICE STARIJE ZIVOTNE DOBI S KARDIOLOSKIM |
PULMOLOSKIM KOMORBIDITETOM - PRIKAZ SLUCAJA | Karla Misura Jakobac i sur.

PRIKAZ SLUCAJA PACIJENTICE S KLASICNIM HODGKINOVIM LIMFOMOM | ROSAI-DORFMANOVOM BOLESCU | Ruica
Tokalici sur.




TLL13  KOMPLETNA REMISIIA UZ MOSENUTUZUMAB U TESKO PRETRETIRANE BOLESNICE S NODALNIM LIMFOMOM
MARGINALNE ZONE | Marko Lucijanic i sur.

TLL14  UCINKOVITOST I SIGURNOST IBRUTINIBA U LIJECENJU KRONICNE LIMFOCITNE LEUKEMIJE - ISKUSTVO ZAVODA ZA
HEMATOLOGIJU KBC SPLIT| Nina Matas i sur.

TLL15  IMATE LI ISKUSTVA SA VEMURAFENIBOM U HEMATOLOSKIH BOLESNIKA? | Dubravka Zupanic Krmek i sur.

TLL16  PROGNOSTICKI ZNACAJ SREDNJE VRIJEDNOSTI TROMBOKRITA KOD KLL PACIJENATA LIJECENIH IBRUTINIBOM | Dora
BeZovan i sur.

TLL17  RORTANTIGEN -NOVI BILJEG U DIJAGNOSTICI B-LIMFOPROLIFERATIVNIH BOLESTI PROTOCNOM CITOMETRIJOM
Zoran Siftar i sur.

TLL18  MOZEMO LI POBOLJSATI LIJECENJE TRIHOLEUKEMIJE U PRVOJ LINIJI? | Dora Bezovan i sur.

TLL19  KOZNE PROMJENE U BOLESNIKA S LEUKEMIJOM VLASASTIH STANICA - PRIKAZ SERIJE BOLESNIKA 17 KBC-A ZAGREB
Tina Marketin i sur.

TLL20  [IJECENJE B CLL-A OGRANICENOM PRIMJENOM TERAPLIE KOMBINACLIOM OBINUTUZUMABA | VENETOKLAKSA U 1.
LINIJI LIJECENJA- ISKUSTVA KBC SESTRE MILOSRDNICE | Goran Rinci€ i sur.

TLL21  [STHERE A CONNECTION BETWEEN RENAL INSUFFICIENCY AND IBRUTINIB? | Hana Matijaca i sur.

TLL22  [IJECENJE KRONICNE LIMFOCITNE LEUKEMIJE - ISKUSTVO JEDNOG CENTRA | Vibor Milunovic i sur.

= PLAZMASTANICNI TUMORI

PST1  ELRANATAMAB U LIJECENJU BOLESNIKA SA RR MULTIPLIM MIJELOMOM - PRVO ISKUSTVO KBC SESTRE MILOSRDNICE
Sabina Novakovi¢ Coha i sur.

PST2  DARATUMUMAB S LENALIDOMIDOM | DEKSAMETAZONOM U DRUGOJ LINIJI LIJECENJA RELAPSNO/REFRAKTORNOG
MULTIPLOG MIJELOMA - ISKUSTVO KLINICKOG BOLNICKOG CENTRA SPLIT | Milan Vujci¢ i sur.

PST3  PRIKAZ PACIJENTICE S MULTIPLIM MIJELOMOM LIJECENE DA-EPOCH PROTOKOLOM | Marija Njiri¢ i sur.

PST4  TROMBOEMBOLIJSKI INCIDENTI KOD BOLESNIKA S MULTIPLIM MIJELOMOM LIJECENIH LENALIDOMIDOM - ISKUSTVA
KBC SESTRE MILOSRDNICE | Klara Brcici sur.

PST5  KARDIOTOKSICNOST KARFILZOMIBA | Klara Bréié i sur.

PST6  DIAGNOSTIC EVALUATION OF SIGNIFICANTLY ELEVATED CA 15-3 LEVELS: A CASE REPORT OF NEWLY DIAGNOSED
MULTIPLE MYELOMA WITH A POOR PROGNOSIS | RuZica Tokalic i sur.

PST7  INCIDENCIJA MULTIPLOG MIJELOMA U PRIMORSKO-GORANSKO. ZUPANIJI U RAZDOBLJU 0D 2018. DO 2021.
GODINE | Toni Valkovic i sur.

= POTPORNA TERAPIJA

PT1 EKSPERIMENTALNA UPOTREBA CIMBENIKA POTICANJA RASTA GRANULOCITNIH KOLONIJA (G-CSF) U KLINICKOJ PRAKSI
Duska Petranovic i sur.

PT2 TERAPLIA LETERMOVIROM, U LIJECENJU CMV REAKTIVACIJE KOD DJECE NAKON ALOGENE TRANSPLANTACIJE
HEMATOPOETSKIM MATICNIM STANICAMA | Daniel Turudié i sur.

PT3 BACTERIURIA IN PEDIATRIC PATIENTS WITH MALIGNANCIES: CLINICAL FEATURES, DISTRIBUTION AND ANTIMICROBIAL
SUSCEPTIBILITY OF BACTERIAL PATHOGENS AT UNIVERSITY HOSPITAL CENTRE ZAGREB, CROATIA OVER A 4-YEAR PERIOD
Nina Predaveci sur.

P14 INFEKCIJE U DJECE S AKUTNOM LIMFOBLASTICNOM LEUKEMIJOM | Klara Vranesevic i sur.

PT5 KVALITETA ZIVOTA OBOLJELIH OD LIMFOPROLIFERATIVNIH BOLEST! | Duska Petranovi i sur.

PT6 PRIKAZ PACIJENTICE S AKUTNOM LIMFOBLASTICNOM LEUKEMIJOM | OCHROBACTRUM INTERMEDIUM
PNEUMONIJOM | Dina Mokwa i sur.
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ADCETRIS je indiciran za lijeCenje

odraslin bolesnika s prethodno nelijiecenim CD30+
Hodgkinovim limformom u 3. ili 4. stadiju, u kombinaciji s
doksorubicinom, vinblastinom i dakarbazinom.

ADCETRIS je u kombinaciji s ciklofosfamidom, doksorublcmom 52
prednlzonom |nd|cnran za liieCenje odraslih bolesnika s prethodno
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“ADCetris
brentuximab vedotin
ADCETRIS (brentuksimab vedotin)

Terapijske indikacije: Hodgkinov limfom: Lijecenje odraslih bolesnika s: 1) prethodno nelije¢enim CD30+ Hodgkinovim limfomom (HL) u 3. ili 4. stadiju, u kombinaciji s
doksorubicinom, vinblastinom i dakarbazinom (AVD); 2) CD30+ HL-om s povecanim rizikom od relapsa ili progresije nakon transplantacije autolognih maticnih stanica (ASCT); 3)
s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ HL-a nakon ASCT ili nakon najmanje dva prethodna ciklusa liieCenja kad ASCT ili kombinirana kemoterapija nije terapijska opcija.
Sistemski anaplasticni velikostani¢ni limfom: Lije¢enje odraslih bolesnika s: 4) prethodno neliiecenim sistemskim anaplasticnim velikostani¢nim limfomom (SALCL) u kombinacij
s ciklofosfamidom, doksorubicinom i prednizonom (CHP); 5) relapsom ili refraktornim oblikom sALCL-a. Kozni limfom T-stanica: Lije¢enje odraslih bolesnika s: 6) CD30+ koznim
limfomom T-stanica (CTCL) nakon najmanje jedne prethodne sistemske terapije. Doziranje i nacin primjene: Primarna profilaksa s faktorom rasta granulocita (G-CSF) preporucuje
se, pocevsi od prve doze, za sve odrasle bolesnike koji se liieée brentuksimab vedotinom u kombinaciji s kemoterapijom. Preporuéena doza u kombinaciji s kemoterapijom
(doksorubicin [A], vinblastin [V] i dakarbazin [D]; [AVD]) je 1,2 mg/kg primijenjena kao intravenska infuzija u trajanju od 30 minuta na 1. i 15. dan svakog 28-dnevnog ciklusa,
tijekom 6 ciklusa. Preporucena doza u kombinaciji s kemoterapijom (ciklofosfamid [C], doksorubicin [H] i prednizon [P]; [CHP]) je 1,8 mg/kg primjenjena kao intravenska infuzija
tijekom 30 minuta svaka 3 tjedna u 6 do 8 ciklusa. Preporucena doza brentuksimab vedotina u monoterapiji je 1,8 mg/kg primijenjena kao intravenska infuzija u trajanju od 30
minuta svaka 3 tiedna. U bolesnika s HL-om s povecanim rizikom od relapsa ili progresije bolesti nakon ASCT, lijeCenje treba zapoCeti nakon oporavka od ASCT-a temeljem Kiinicke
procjene, a bolesnici trebaju primiti do 16 ciklusa. Lijecenje bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom HL-a ili SALCL-a treba nastaviti do progresije bolesti ili do pojave
neprihvatijive toksicnosti, pritom bolesnici u kojih se postigne stabilizacija bolesti ili pobolj$anje trebaju primiti najmanje 8 ciklusa do najvise 16 ciklusa (priblizno 1 godinu).
Bolesnici s CTCL-om trebaju primiti do 16 ciklusa. Preporucena pocetna doza za ponovno lijeCenje bolesnika koji su prethodno postigli odgovor na lijeCenje brentuksimab
vedotinom je 1,8 mg/kg primijenjena kao intravenska infuzija u trajanju od 30 minuta, svaka 3 tjedna. Alternativno, u ovih bolesnika se lijeCenje moze zapoGeti zadnjom
primijenjenom, dobro podnesenom dozom. Ponovno lije¢enje treba nastaviti do progresije bolesti ili do pojave neprihvatijive toksiénosti. Opéenito ako bolesnik ima tjelesnu teZinu
vecu od 100 kg, za izracunavanje doze koristi se tezina od 100 kg.Za viSe informacija o doziranju i nacinu primjene liieka, o primjeni u bolesnika s oStecenjem jetre i bubrega, te
o prilagodbi doze kod pojave neutropenije ili periferne senzorne ili motoricke neuropatije pogledajte Sazetak opisa svojstava lijeka. Brentuksimab vedotin se ne smije primijeniti
kao brza intravenska infuzija i u bolusu. Brentuksimab vedotin treba biti primijenjen kroz posebnu intravensku liniju i ne smije se mijesati s drugim lijekovima. Prije primjene svake
doze potrebno je kontrolirati kompletnu krvnu sliku te bolesnike treba nadzirati tijekom i nakon infuzije. Starije osobe: Preporuke za bolesnike u dobi od 65 i viSe godina iste su
kao i za odrasle osobe (vidjeti dio 4.8, 5.1 i 5.2). Pedijatrijska populacija: Sigurnost i djelotvornost brentuksimab vedotina u djece mlade od 18 godina nisu ustanovijene, trenutno
nije moguce dati preporuku o doziranju (vidjeti dielove 4.8, 5.1 i 5.2). Kontraindikacije: Preosjetijivost na djelatnu tvar ili neku od pomaocnih tvari. Kombinirana primjena bleomicina
i brentuksimab vedotina uzrokuje pluénu toksicnost te je kontraindicirana. Upozorenja i mjere opreza: Progresivna muttifokaina leukoencefalopatija (PML) zbog reaktivacije John
Cunningham virusa je zabiliezena u bolesnika koji su lijeceni brentuksimab vedotinom nakon $to su prethodno primili viSe kemoterapijskih protokola. Akutni pankreatitis je uocen
kod bolesnika lijecenih brentuksimab vedotinom, ukfjucujuci i slucajeve sa smrtnim ishodom. Slucajevi plucne toksiénosti, ukfjucujuci pneumonitis, intersticijsku plucnu bolest i
akutni respiratorni distres sindrom (ARDS), neki sa smrtnim ishodom, bili su prijaviieni kod bolesnika koji su primali brentuksimab vedotin. U bolesnika lijeCenih brentuksimab
vedotinom zabilieZene su ozbiljne infekcije kao Sto su pneumonija, stafilokokna bakterijemija, sepsa/septicki Sok (ukljucujuci smrtne ishode), herpes zoster, citomegalovirus
(reaktivacija) te oportunisticke infekcije kao $to su pneumonija uzrokovana s Pneumocystis jirovecii i oralna kandidijaza. ZabiljeZene su rane i kasne reakcije povezane s infuzijom
(IRR), kao i anafilakticke reakcije. U bolesnika s brzorastucim tumorima i s velikom tumorskom masom postoji rizik sindroma lize tumora (TLS). Lije¢enje brentuksimab vedotinom
moze uzrokovati senzornu i motoricku perifernu neuropatiju koja je obicno posliedica kumulativne izlozenosti lijeku te je u vecini slucajeva reverzibilna. Uz brentuksimab vedotin
mogu nastati anemija 3. stupnja ili 4. stupnja, trombocitopenija i dugotrajna (>1 tjedna) neutropenija 3. stupnja ili 4. stupnja. Uz lijecenje brentuksimab vedotinom zabilieZena je
febrilna neutropenija. U kombiniranom lijeCenju s AVD-om ili CHP-om, starija dob je predstavijala faktor rizika za febrilnu neutropeniju. Kada se brentuksimab vedotin koristi u
kombinaciji s AVD-om ili CHP-om, preporucuje se, pocevsi od prve doze, primjena primarne profilakse sa G-CSF kod svih odraslih bolesnika, bez obzira na dob. U bolesnika
liigGenih brentuksimab vedotinom zabiljeZene su teske kozne nuspojave, ukljucujuci Steven-Johnsonov sindrom (SJS), toksicnu epidermalnu nekrolizu (TEN), reakciju na lijgk s
eozinofilijom te sistemskim simptomima (DRESS), ukfjucujuci smrtne ishode zbog SJS i TEN. Ako se pojavi SJS, TEN ili DRESS liie¢enje lijekom Adcetris treba prekinuti i primjeniti
odgovarajuce lije¢enje. U bolesnika lije¢enih brentuksimab vedotinom zabiljezene su gastrointestinaine komplikacije, ukljucujui intestinalnu opstrukciju, ileus, enterokolitis,
neutropenijski kolitis, eroziju, ulkus, perforaciju i krvarenje, neke od njih sa smrtnim ishodom. Uz brentuksimab vedotin prijavijena je hepatotoksiénost u obliku poviSenja vrijednosti
ALT i AST. Bilo je i ozbiljnih sluajeva hepatotoksi¢nosti, ukljucujuci smrine ishode. Vec postojeca bolest jetre, komorbiditeti i istodobno primijenjeni lijekovi takoder mogu povecati
rizik. Kod svakog bolesnika koji je imao epizodu hiperglikemije treba paZljivo pratiti i kontrolirati glukozu u serumu. U slu¢aju ekstravazacije infuzije, preporucuje se pazljivo pratiti
mijesto infuzije zbog moguce infiltracije tijekom primjene lijeka. Klirens MMAE moZe biti narusen kod teSkog oStecenja bubrega, oStecenja jetre i niskih koncentracija albumina u
serumu. Plodnost, trudnoca i dojenje: Nema podataka o primjeni brentuksimab vedotina u trudnica. Brentuksimab vedotin se ne smije primjenjivati tiiekom trudnoce osim ako je
korist za majku veca od mogucih rizika za fetus. Zene reproduktivne dobi trebaju koristiti dvije ucinkovite metode kontracepcije tijekom lijecenja brentuksimab vedotinom i do 6
mjeseci nakon lijeCenja. Nije poznato izlu€uju li se brentuksimab vedotin ili njegovi metaboliti u majcino miijeko. Rizik za novorodence/dojence ne moze se iskljuciti. Brentuksimab
vedotin moze promijeniti musku plodnost. Muskarcima koji se lijeCe ovim lijekom savjetuje se da prije lijeCenje daju uzorke sperme na zamrzavanje i Cuvanje, uz preporuku da ne
zacinju dijete tijekom lijleCenja i do 6 mjeseci nakon zadnje doze. Nuspojave: Kombinirana terapija: Vrlo ¢esto (>1/10): Infekcija, neutropenija, periferna senzorna neuropatija,
mucnina, konstipacija, povracanje, proljev, umor, pireksija, alopecija, anemija, smanjenje tezine, stomatitis, febrilna neutropenija, bolovi u trbuhu, smanjen apetit, nesanica,
kostobolja, osip, kasalj, dispneja, artralgija, mialgija, bolovi u ledima, periferna motoricka neuropatija, infekcija gornjih disnih puteva i omaglica. Cesto (>1/100 i <1/10):
pneumonija, oraina kandidijaza, sepsa/septicki Sok, herpes zoster, trombocitopenija, hiperglikemija, povisena vrijednost alanin aminotransferaze / aspartat aminotransferaze,
pruritus, reakcije vezane uz infuziju, zimica. Manje Cesto (>1/1000 i <1/100): Herpes simplex, pneumonija uzrokovana s Pneumocystis jirovecii, anafilakticka reakcija, sindrom
lize tumora, akutni pankreatitis, Stevens-Johnsonov sindrom. Monoterapija brentuksimab vedotinom: Vrlo ¢esto (>1/10): infekcije, periferna senzoma neutropatija, mu¢nina, umor,
proljev, vrucica, neutropenija, infekcija gornjin disnih puteva, artralgija, osip, kaalj, povracanje, pruritus, periferna motorna neuropatija, reakcije povezane s infuzijom, konstipacija,
dispneja, mijalgija, gubitak teZine i bol u abdomenu. Cesto (>1/100 i <1/10): Herpes zoster, pneumonija, herpes simplex, oralna kandidijaza, anemija, trombocitopenija,
hiperglikemija, omaglica, poviSena vrijednost ALT/AST, alopecija, bol u ledima, zimica. Manje Cesto (>1/1000 i <1/100): Pneumonija uzrokovana s Pneumocystis jirovecii,
stafilokokna bakterijemija, infekcija citomegalovirusom il reaktivacija, sepsa/septicki Sok, febrilna neutropenija, anafilakticka reakcija, sindrom lize tumora, demijelinizirajuca
polineuropatija, akutni pankreatitis, Stevens-Johnsonov sindrom / toksicna epidermalna nekroliza. Nije poznata ucestalost DRESS. Ozbiline nuspojave brentuksimab vedotina u
monoterapiji javile su se u 12% bolesnika. UCestalost jedinstvenih ozbilinih nuspojava liieka bila je < 1% ukljucujuci ozbiline infekcije i oportunisticke infekcije, sepsu ili septicki
Sok. U bolesnika koji su primali brentuksimab vedotin u kombinaciji s kemoterapijom, ozbiline nuspojave javile su se kod 34% bolesnika. Ozbiline nuspojave zabiligZene u > 3%
bolesnika ukljuuju febrilnu neutropeniju (15%), pireksiju (5%) i neutropeniju (3%). ZabilieZene su reakcije povezane s ekstravazacijom na miestu infuzije ukljucujuci crvenilo koze,
bol, oticanje, eksfolijacija ili celulitis na mjestu i oko mjesta infuzije (ucestalost nije poznata). Posebne miere pri ¢uvanju: Cuvati u hladnjaku (2°C-8°C), zasticeno od svjetlosti.
Nakon razriedenja, primijenite odmah uz preporucenu brzinu infuzije. Ukupno vrijeme Cuvanja otopine od rekonstitucije do infuzije ne smije biti dulje od 24 sata. Nacin izdavanja:
Na recept, u liekarni. Broj odobrenja: EU/1/12/794/001. Nositelj odobrenja: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Danska, medinfoEMEA@takeda.com.
Ovlasteni predstavnik nositelja odobrenja: Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0, lvana Lu¢ica 2a, 10000 Zagreb. Datum reviziie Sazetka opisa svojstava liieka: 12. listopada
2023. Datum revizije skracenog sazetka: 17. listopada 2023.

Prije propisivanja ovog lijeka procitajte cijeli Sazetak opisa svojstava lijeka i Uputu o liieku, dostupne na www.ema.europa.eu

0d zdravstvenih djelatnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj liigk putem nacionalnog sustava prijave nuspojava Agenciji za liigkove
i medicinske proizvode (HALMED), mreZna stranica www.halmed.hr i lokalnom predstavniku nositelja odobrenja na AE.HRV@takeda.com
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Ocekivali ste
leukemiju

Ovo je
Gaucherova
bolest

UZMITE U OBZIR GAUCHEROVU BOLEST U DIFERENCIJALNOJ
DIJAGNOZI AKO STE ISKLJUCILI MALIGNE BOLESTI'

U bolesnika sa splenomegalijom i/ili trombocitopenijom napravite
enzimski test za Gaucherovu bolest*:

Kada su isklju¢ena sljede¢a
stanja:'4

[0 Hematoloske maligne bolesti

Kada su potvrdene dijagnoze
sljedecinh stanja:5¢

Idiopatska ili splenomegalija

[ Hemolititka anemija bez poznatog uzroka
] Talasemija Idiopatska ili frombocitopenija
bez poznatog uzroka

[0 Imuna trombocitopeni¢na

purpura Atipi¢na ili bez odgovora na terapiju

idiopatska trombocitopenija
[ Splenomegailija uzrokovana
portalnom hipertenzijiom Neobjasnjena krvarenja ili

sklonost modricama

Neobjasnjena hiperferitinemija uz

OZNACITE SVAKU KUCICU KOJA normalnu zasi¢enost fransferinom

SE ODNOSI NA VASEG BOLESNIKA

o o o o g O

Nejasna dijagnoza

*test enzimske aktivnosti B-glukocerebrozidaze

Izvori: 1. Mistry PK, Cappellini MD, Lukina E, et al. A reappraisal of Gaucher disease-diagnosis and disease management algorithms. Am J Hematol.

2011;86(1):110-115. 2. Binesh F, Yousefi A, Ordooei M, Bagherinasab M. Gaucher disease, an unusual cause of massive splenomegaly, a case GAUCHEROVA
report. Iran J Ped Hematol Oncol. 2013;3(4):173-175. 3. Grabowski GA, Petsko GA, Kolodny EH. Grabowski G.A., Petsko G.A., Kolodny E.H. Grabowski,
Gregory A., et al.Gaucher Disease. In: Valle D, Beaudet AL, Vogelstein B, Kinzler KW, Antonarakis SE, Ballabio A, Gibson K, Mitchell G. Valle D, Beaudet bolest

A.L., Vogelstein B, Kinzler K.W., Antonarakis S.E., Ballabio A, Gibson K, Mitchell G Eds. David Valle, et al.eds. The Online Metabolic and Molecular
Bases of Inherited Disease New York, NY: McGraw-Hil; 2014. htfp://ommbid.mhmedical.com/content.aspx?bookid=9718&sectionid=62643884.
pristup 24.8.2017. 4. Thomas AS, Mehta AB, Hughes DA. Diagnosing Gaucher disease: an on-going need for increased awareness amongst
haematologists. Blood Cells Mol Dis. 2013;50(3):212-217. 5. Mistry PK, Sadan S, Yang R, Yee J, Yang M. Consequences of diagnostic delays in type
1 Gaucher disease: the need for greater awareness among hematologists-oncologists and an opportunity for early diagnosis and intervention. Am J
Hematol. 2007;82(8):697-701. 6. Stimemann J, Boutten A, Vincent C, et al. Impact of imiglucerase on the serum glycosylated-ferritin level in Gaucher
disease. Blood Cells Mol Dis. 2011;46(1):34-38.
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