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Daratumumab sposobuje falosnu pozitivitu nepriameho Coombsovho testu.

e Daratumumab je ludska
monoklonalna protilatka uréena

‘ ‘ 1 na lieébu mnohopoéetného
A 1
—_ —_ myelému.

+ —
& ( ) t e Daratumumab sa viaze na protein
= CD38,? ktory je exprimovany

Typicky negativny nepriamy Coombsov test
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erytrocyty ~ Sérum pacienta Ziadne pacientove Coombsovo Ziadna negativny i ystva
bez prot;lqggk protilatky sa neviazu reagens aglutinacia nepriamy vV nizkych mnozstvach
P’gtn't;’;gnglrsn'm na antigény erytrocytov Coombsov test na erytrocytoch.?®

Typicky pozitivny nepriamy Coombsov test o Vizby daratumumabu na erytrocyty

mozu maskovat detekciu
antierytrocytovych protilatok
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+ [ — + - 5 v sére pacienta. To interferuje
= . A .
1&‘ vi ) < s testami kompatibility krvnej banky,
A A Y 4 X vratane skriningu protilatok
erytrocyty  sérum pacienta pacientove v pozitivny a krizovej skusky? (oba nepriame
s protilatkami protilatky sa Coombsovo aglutinacia nepriamy Coombsove testy), ktoré su
proti vedlajSim viazu na antigény ~ reagens Coombsov test - ..
antigénom erytrocytov sucastou rutinného

redtransfuzneho vySetrenia.
Typicky nepriamy Coombsov test u pacienta lieGeného daratumumabom predtransfuzneho vysetrenia
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erytrocyty sérum pacienta daratumumab  Coombsovo ) faloSne pozitivny
obsahujice saviazenaCD38  reagens aglutinacia nepriamy
daratumumab erytrocytov Coombsov test

Pomozte predist oneskoreniu transfuzie krvi

e Testovanie kompatibility krvi
je u pacientov lie¢enych

S - . . daratumumabom stale mozné
Klinické pracovisko Krvna banka nemocnice vykonavat.

Urcenie krvnej kompatibility A Testovanie kompatibility ., L.
pred podanim daratumumabu ° K"Aane pripravky pre transf|:|2|u’
mozu byt pre pacientov lie€enych

) daratumumab dentifikacia krvného produktu daratumumabom identifikované
Odber krvnej vzorky pomocou protokolov dostupnych
v literature?® alebo lokalne

Skuska kompatibilty validovanych metéd. Je mozné
zvazit aj genotypizaciu.

V¢asné dorucenie » Na zabezpegenie véasnej transfiizie,

zistite krvnu skupinu a vykonajte

skrining pacientov pred zacatim

podavania daratumumabu

a informujte krvnui banku, ze

g Q komunikaény bod dostanu vzorku od pacienta
lieGeného daratumumabom.

V zavislosti od miestnej praxe

mozno zvazit fenotypizaciu pred

zacatim liecby daratumumabom.

) Prijem krvného produktu

Pacient dostava
) transfuziu

Dobra vzajomna komunikacia umozni vyuzitie vhodnych postupov pri zabezpeceni hemoterapie.

Interferencia spésobena daratumumabom je klinicky zvladnutelna

* Ku diiu revizie materialu nebola u pacientov lie€enych daratumumabom pozorovana ziadna klinicky vyznamna hemolyza
a nevyskytli sa ani Ziadne potransfuzne reakcie u pacientov vyzadujucich transfuziu erytrocytov a celej krvi (Udaje na vyziadanie).

e Daratumumab neinterferuje s identifikaciou antigénov ABO/RhD.?

* Ak je potrebné podat transfuziu krvi v krizovej situacii, m6zu byt podané tzv. non-cross matched, ABO/RhD kompatibilné erytrocyty
v stlade s postupom miestnej krvnej banky.®

* Po ukonceni liecby daratumumabom mo6ze panaglutinacia pretrvavat; trvanie tohto ucinku sa lisi od pacienta k pacientovi, ale moze
pretrvavat az 6 mesiacov po poslednej infuzii daratumumabu®. Preto by pacienti mali mat pri sebe Preukaz pacienta uzivajliceho
daratumumab eSte 6 mesiacov po ukonéeni liecby.

* Pacienti by mali byt pouceni, aby si dalSie informacie precitali v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Dalsie zdroje

Dalsie informacie najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) alebo kontaktujte informaény servis spoloénosti Janssen
jednym z nasledujucich sposobov:

Telefén: +421 2 3240 8400

Email: recepcia@its.jnj.com

Web: www.janssen.com/slovakia

PODOZRENIE NA NEZIADUCE UCINKY mézete hlasit firme Janssen na e-mailovej adrese: farmakovigilance @its.jnj.com

Za ucelom zleps$enia sledovatelnosti Darzalexu by mali byt udaje o nazve a Cisle Sarze podaného lieku jasne zaznamenané v zdravotnej
karte pacienta ako aj pri hlaseni neziaducej udalosti.
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