EDUKACNI MATERIALY

Daratumumab

Zakladni informace o interferenci daratumumabu
s testy krevni kompatibility a metody mitigace
interference

WV Tento Ié¢ivy pFipravek podléhd daldimu sledovani. To umoini rychlé ziskani novych
informaci o bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni

na nezadouci Ucinky.
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Daratumumab zplsobuje faleSnou pozitivitu nepfimého
antiglobulinového testu, kterd mize pretrvavat az 6 mésict
po posledni infuzi pripravku

e Daratumumab je lidska monoklonalni protilatka k I1é¢bé mnohocetného myelomu
nebo AL amyloiddzy.>

e Daratumumab se vaze na CD38," protein pfitomny v malém mnozstvi na povrchu
erytrocyt.>”

e Daratumumab navazany na erytrocyty zpUsobuje interferenci s testy krevni
kompatibility, v€etné screeningu protilatek a k¥izové zkousky, a proto muze zakryvat
pFitomnost protilatek proti nepravidelnym antigentim.!

Typicky nepfimy antiglobulinovy test u pacienta |ééeného daratumumabem
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Erytrocyty Sérum pacienta Vazba daratumum- Coombsovo aglutinace Pozitivni AT
obsahujici abu na CD38 na cinidlo zplsobany
daratumumab povrchu erytrocytd daratumumabam

IAT, nepfimy antiglobulinovy test (indirect antiglobulin test)



Predchazejte zdrzenim transfuze pouzitim mitigacnich
metod

e Pokud neni dodrzen spravny postup mitigace interference daratumumabu, m(ze dojit ke
zpozdéni uvolnéni krevni komponenty pro transfuzi.

e Krevni komponenty pro transfuzi u pacientl Iécenych daratumumabem mohou byt
identifikovany pomoci protokol(i uvedenych v literatuie™® nebo za pomoci
genotypizace.7

o Metody mitigace interference by mély byt pouZzivany tak dlouho, dokud je pozorovana
panaglutinace.

Krevni banka Referenéni laborator

)| Urteni rein kompatibiity “ ) M\ odatein identifkace
pred podanim daratumumabu " protilatek

i darati Identfikace krevni s
“ odbér vzorku krve kompenenty Identifikace krevni
: kompanenty

Pacientova lécba daratumumabem musi byt adekvatné komunikovana, aby mohly byt pouZity metody mitigace interference.
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Osetrete testované erytrocyty pomoci DTT
nebo jinou lokalné validovanou metodou

e QOsetrete testované erytrocyty pomoci dithiothreitolu (DTT), ktery narusuje vazbu
daratumumabu. Tim se umozZni provedeni bezchybného screeningu protilatek a kiizové zkousky;
protokol Ize najit v publikaci Chapuy et al." Je moZné alternativné pouzit mistné validované
metody stanoveni.

e PoufZiti DTT osSetfenych erytrocytl pfi screeningu protilatek umoznilo najit pro pacienty lécené
daratumumabem vhodné krevni komponenty.*

e Vzhledem k tomu, e systém krevni skupiny Kell je také citlivy na o$etfeni DTT,® mély by byt po
vylouceni ¢i identifikaci aloprotilatek pomoci DTT oSetfenych erytrocytld podany K-negativni
jednotky.
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Interference daratumumabu je klinicky zvladnutelna

e U pacient(l Ié¢enych daratumumabem nebyla dosud pozorovédna klinicky vyznamna
hemolyza ani se nevyskytla zZaddna transfuzni reakce u pacientd vyZadujicich transfuzi
(nepublikovana data).

e Daratumumab neinterferuje s identifikaci antigen&i ABO/RhD.!

e Pokud je nutna transfuze z vitalni indikace, je mozné podat nezkfizenou, ABO/RhD
kompatibilni erytrocytarni masu v souladu s postupy krevni banky.®

e Profil pacienta s ohledem na kompatibilitu krve uréeny pfed prvnim podanim
daratumumabu, je zaznamenan na Kartiéce pacienta.

PAMATUITE
Pacienti |é¢eni daratumumabem mohou vykazovat panreaktivitu
pfi nepfimém antiglobulinovém testu (NAT)

Metody mitigace interference daratumumabu

Osetfit testované erytrocyty DTT nebo Genotypizace
lokdIné validovanou metodou
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Pokud mate k dispozici Karticku pacienta, kde je uvedena krevni skupina a vysledek screningu
protilatek provedeného pred zacatkem IéCby daratumumabem, odkaZte se na ni.




Dalsi zdroje informaci

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu
|éciv v sekci Databaze 1ékd na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Také mizZete kontaktovat informacni servis spolecnosti Janssen nékterym z niZze uvedenych

zpUsobu:

Tel: +420 227 012 333
Email: infocz@its.jnj.com
Web: WWW.janssen.cz

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu Ié¢iv, odbor
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41 e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni ndzev a Cislo Sarze.

Tato informace muze byt také hldsena spolecnosti Janssen prostiednictvim e-mailové adresy
farmakovigilance@its.jnj.com.
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