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DARZALEX
(daratumumab) Johnson&dJohnson

Datum pripravy: 02/2022
EM-88934

Interferencia sposobena daratumumabom je klinicky zvladnutelna

e Ku dnu revizie materialu nebola u pacientov lie€enych daratumumabom pozorovana Ziadna klinicky vyznamna hemolyza
a nevyskytli sa ani ziadne potransfiizne reakcie u pacientov vyzadujucich transfiziu erytrocytov a celej krvi (idaje na vyziadanie).

e Daratumumab neinterferuje s identifikaciou antigénov ABO/RhD."

* Ak je potrebné podat transfuziu krvi v krizovej situacii, mézu byt podané tzv. non-cross matched, ABO/RhD kompatibilné
erytrocyty v stlade s postupom miestnej krvnej banky.®

* Profil kompatibility pacienta stanoveny pred prvou davkou daratumumabu je zaznamenany v Karte pacienta uzivajiceho
daratumumab.

Dalsie zdroje

Dalsie informacie najdete v Suhrne charakteristickych viastnosti lieku (SPC) alebo kontaktujte informaény servis spoloénosti
Janssen jednym z nasledujlcich spésobov:

Telefon: +421 2 3240 8400

Email: farmakovigilance@its.jnj.com

Web: www.janssen.com/slovakia

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost' Darzalexu, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat' nazov a cislo Sarze podaného lieku
do zdravotnych zaznamov pacienta a pri hlaseni podozreni na neziaduce reakcie.



Daratumumab spoésobuje pozitivitu nepriameho antiglobulinového testu,
ktora moze pretrvavat az 6 mesiacov od poslednej infuzie lieku.

Typicky nepriamy antiglobulinovy test u pacienta lieceného daratumumabom
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erytrocyty sérum pacienta daratumumab Coombsovo aglutinacia Daratumumabom
obsahujuce sa viaze reagens sprostredkovany
daratumumab na CD38 erytrocytov poziivny NAT

NAT - nepriamy antiglobulinovy test

° Daratumumab je Pudska monoklonalna protilatka uréena na lie€bu mnohopoéetného myelému alebo AL amyloidézy?
e Daratumumab sa viaze na protein CD38," ktory je exprimovany v nizkych mnozstvach na erytrocytoch.?s

e Véazby daratumumabu na erytrocyty mézu maskovat detekciu protilatok proti vedlajSim antigénom. To interferuje
s testami kompatibility, vratane skriningu protilatok a krizovej skusky.'

Pomoézte predist oneskoreniu pouzitim mitigacnych metéd.

Klinické pracovisko Krvna banka nemocnice Referenéné laboratérium

 3{)

Ur€enie krvnej kompatibility Testovanie kompatibility Dodato¢néa
pred podanim daratumumabu Q Q daratumumab identifikacia protilatok

daratumumab Identifikacia krvného produktu

i Odber krvnej vzorky

,Prl’jem krvného produktu
i Pacient dostava
L transfuziu

Odovzdanie informacie o pacientovom uzivani daratumumabu je dblezité pre pouzitie metddy na mitigaciu.

g Q komunikacény bod

A Skuska kompatibilty

Véasné dorucenie \/

Skuska kompatibility

* Ak sa nepodniknu kroky na mitigaciu interferencie spésobenej daratumumabom, méze ddjst k oneskoreniu pri uvolfiovani krvnych
produktov pre transfuziu.

* Krvné produkty erytrocytov pre transfuziu mézu byt pre pacientov lieGenych daratumumabom identifikované pomocou protokolov
dostupnych v literattre’® alebo pomocou genotypizacie.’

* Metody na mitigaciu interferencie sa maju pouzivat dovtedy, kym nie je pozorovana panaglutinacia.

Osetrite testované erytrocyty pomocou DTT alebo lokalne

validovanou metodou.

erytrocyty narusenie
s nativnou Strukturou Struktury CD38
CD38
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erytrocyty oSetrené  pacientovo sérum daratumumab Coombsovo nevznika aglutinacia spolahlivy transfazia
pomocou DTT s obsahom sa nenaviaze reagens sposobena NAT K-negativnej krvi
daratumumabu na CD38 daratumumabom

oSetrené RBCs
DDT - ditiotreitol; NAT - nepriamy antiglobulinovy test;
RBCs - red blood cells - ¢ervené krvinky

e Osetrite testované erytrocyty pomocou ditiotreitolu (DTT), aby nedoslo k vazbe daratumumabu, ¢o umozni vykonanie skriningu
protilatok alebo krizovej skusky; protokol mozno najst v publikacii Chapuy a kol'. M6zu byt pouzité aj alternativne lokalne
validované metody.

e Krvné produkty pre transfuziu boli identifikované pre pacientov lie€enych daratumumabom, po pouziti erytrocytov oSetrenych DTT
na skrining protilatok.’

e Vzhladom na to, Zze systém krvnej skupiny Kell je tiez citlivy na oSetrenie pomocou DTT,? po vyluéeni alebo identifikacii
aloprotilatok pomocou erytrocytov oSetrenych DTT, maju byt pacientovi podané K-negativne transfiizne jednotky erytrocytov.

Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu
arizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékoPvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Telefon: +421 2 507 01 206

Email: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Giéinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v &asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uUc€inky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na neZiaduce uéinky prispievate k ziskaniu dalich informacii o bezpeénosti tohto lieku.
V hlaseni, prosim, uved'te aj nazov lieku a &islo $arze, ktora bola pacientovi podana.



