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Daratumumabom sposobena interferencia
s testovanim kompatibility krvi
(zakladné informacie a metédy mitigacie).

Daratumumab spdsobuje faloSnu pozitivitu nepriameho Coombsovho testu.
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Daratumumab je ludska
monoklondlna protilatka uréena
na lie€bu mnohopoéetného
myelému.!

Daratumumab sa viaZe na protein
CD38,? ktory je exprimovany
v nizkych mnozstvach

na erytrocytoch.>*

Vazby daratumumabu na erytrocyty
mdzu maskovat detekciu
antierytrocytovych protilatok

v sére pacienta. To interferuje

s testami kompatibility krvnej banky,
vratane skriningu protilatok

a krizovej skusky? (oba nepriame
Coombsove testy), ktoré si
sucastou rutmneho
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Dobra vzajomna komunikacia umo2ni vyuZitie

postupov pri
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Interferencia spésobena daratumumabom je klinicky zvliadnutelna

* Ku diiu revizie materidlu nebola u pacientov lie¢enych damtumumabom pozorovmé zZiadna klinicky vyznamna hemolyza

a nevyskytli sa ani Ziadne potransfizne reakcie u p

transfiziu erytrocytov a celej krvi (idaje na vyziadanie).

vy J

+ Daratumumab neinterferuje s identifikéciou antigénov ABO/RhD.?

* Ak je potrebné podat transfiziu krvi v krizovej situécii, méZu byt podané tzv. non-cross matched, ABO/RhD kompatibilné erytrocyty

v sulade s postupom miestnej krvnej banky.®

* Po ukonéeni liecby daratumumabom moze panaglutinacia pretrvavat; trvanie tohto G¢inku sa li8i od pacienta k paclen(ovi ale mobze

pretrvavat az 6 i pop j infzii darat bu®. Preto by | i mali mat pri sebe F pacienta uzivaju
daratumumab este 6 mesiacov po ukonéeni liecby.

« Pacienti by mali byt pouéeni, aby si dalsie informacie preéitali v Pisomnej informécii pre pouZivatela.

Dalsie zdroje

Palsle Inl‘ormécle na]dete v Suhme charakteristickych viastnosti lieku (SPC) alebo kontaktujte i Eny servis spolo¢

jednym z nasledujdcich sp

Telefon: +421 2 3240 8400

Email: recepcia@its.jnj.com

Web: www.janssen.com/slovakia

PODOZRENIE NA NEZIADUCE UCINKY mézete hlasit firme J na ilovej ad fa g @its.jnj.com

+ Testovanie kompatibility krvi

je u pacientov lieéenych
daratumumabom stéle mozné
vykonavat.

* Krvné pripravky pre transfuziu

mozu byt pre pacientov lie¢enych
daratumumabom identifikované

v lteratuire* alebo lokéine
validovanych metéd. Je mozné
zvazit aj genotypizaciu.

* Na véasnej

zistite krvnd skupinu a vykonajte
skrining pacientov pred za¢atim
podévania daratumumabu

a informuijte krvnt banku, Ze
dostant vzorku od pacienta
lie¢eného daratumumabom.

V zévislosti od miestnej praxe
mozno zvazit fenotypizaciu pred
zatatim lieby daratumumabom.
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Daratumumab sposobuje pozitivitu nepriameho antiglobulinového testu,
ktora méze 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 faloSne pozitivny
obsahujlce sa viaze reagens NAT
daratumumab na CD38 erytrocytov

NAT - nepriamy antiglobulinovy test

* Daratumumab je ludska monoklonalna protilatka uréend na lie€bu mnohopocetného myelému.?
« Daratumumab sa viaze na protein CD38,' ktory je exprimovany v nizkych mnozstvach na erytrocytoch.>*

« Vazby daratumumabu na erytrocyty mézu maskovat detekciu protilatok proti vedlajsim antigénom. To interferuje
s testami kompatibility, vratane skriningu protilatok a krizovej skusky.'

Osetrite testované erytrocyty pomocou DTT alebo lokalne
validovanou metodou.

erytrocyty narusenie
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coas

erytrocyty oetrené i sérum c P v .
D s $a nenaviaze reagens sposobena NAT K-negativnej krvi
daratumumabu na CD38 daratumumabom

DDT - ditiotreitol; NAT - nepriamy antiglobulinovy test;

+ Osetrite testované erytrocyty pomocou ditiotreitolu (DTT), aby nedo$lo k vdzbe daratumumabu, €éo umozni vykonanie skriningu
protilatok alebo krizovej skusky; protokol mozno néjst v publikécii Chapuy a kol'. M6Zu byt pouZité aj alternativne lokalne
validované metédy.

* Krvné produkty pre transfaziu boli identifikované pre pacientov liecenych daratumumabom, po pouziti erytrocytov oSetrenych DTT
na skrining protilatok.'

* Vzhladom na to, Ze systém krvnej skupiny Kell je tiez citlivy na oSetrenie pomocou DTT,? po vyliceni alebo identifikacii
aloprotilatok pomocou erytrocytov oSetrenych DTT, by mali byt pacientovi podané K-negativne transfuzne pripravky erytrocytov.



http://www.hematology.sk/docs/IDkarta.pdf
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Odovzdanie informécie o pacientovom uzivani daratumumabu je doleZité pre pouZitie metédy na mitigaciu.

pripravkov pre transftziu.

Ak sa nepodniknu kroky na mitigéaciu interferencie spdsobenej daratumumabom, méze dojst k oneskoreniu pri uvolfiovani krvnych

« Krvné pripravky erytrocytov pre transfuziu mozu byt pre pacientov lie€enych daratumumabom identifikované pomocou protokolov

dostupnych v literature'* alebo pomocou genotypizacie.”

« Metddy na mitigaciu interferencie by sa mali pouzivat dovtedy, kym nie je pozorovana panaglutinéacia.

Metédy mitigacie interferencie sposobenej daratumumabom

NEZABUDNITE

Pacienti lieeni mézu vyl pri teste (NAT)

metédy riesenia i

Osetrenie testovanych Genotyp
DTT alebo lokaine
validovanou metodou

alebo

ID | Ak je k dispozicii, pozrite si preukaz pacienta s uvedenim krvnej skupiny a
karta | vysledky vySetrenia skriningu protilatok pred zacatim lieéby daratumumabom
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