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Daratumumab zpUsobuje faleSnou pozitivitu
neprimého Coombsova testu

e Daratumumab je lidskd monoklonalni protilatka k Ié¢bé mnohocetného myelomu nebo
AL amyloiddzy.

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

o Daratumumab navazany na erytrocyty zpUsobuje interferenci s testy krevni
kompatibility, v€etné screeningu protilatek a kfizové zkousky (oboji nepfimé
antiglobulinové testy), které jsou soucasti rutinniho predtransfuzniho vysetfeni, a mize

tak zakryvat pfitomnost protildtek proti nepravidelnym antigendm.’

Typicky negativni nepfimy Coombsuv test
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obsahujici protilatky pacientovych cinidlo neprimy
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daratumumab na povrchu erytrocyt Coombsiy test



Predchazejte zdrzeni krevni transfuze

Testovani krevni kompatibility mizZe byt provedeno i u pacientt IéCenych
daratumumabem.

Krevni komponenty pro transfuzi mohou byt pro pacienty lé¢ené daratumumabem
identifikovany pomoci protokolt uvedenych v literatute®® nebo pomoci lokdlné
validovanych metod. Je mozné zvazit také genotypizaci.

K zajisténi v€asné transfuze urcete u kazdého pacienta krevni skupinu a provedte
screening protilatek pred za¢atkem IéCby daratumumabem a informujte krevni banku, Ze
se jedna o vzorek krve pacienta |é¢eného daratumumabem. V zavislosti na lokdlni praxi
Ize pfed za¢atkem lé€by daratumumabem zvaZit provedenifenotypizace.

Krevni banka

Uréeni krevni kompatibility : ‘ Testovani kompatibility

pred podanim daratumumabu

c \ Identifikace krevni komponenty
Odbér vzroku krve

i ; ' Kiizové zkouska
[ Prijem krevni komponenty :
- Vicasne doruceni
'l ] Podani transfuze

pacientovi

Vhodna komunikace umoZiiuje pouZiti metod mitigace inteference.
... komunikaéni bod



Interference daratumumabu je klinicky zvladnutelna

U pacientt lIé¢enych daratumumabem nebyla dosud pozorovana klinicky vyznamna
hemolyza ani se nevyskytla zZaddna transfuzni reakce u pacientd vyZadujicich transfuzi
erytrocytarni masy (nepublikovana data).

Daratumumab neinterferuje s identifikaci antigent ABO/RhD.>

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

Panaglutinace muzZe pretrvavat i po ukonceni lé¢by daratumumabem; trvani tohoto
Ucinku muze byt rzné dlouhé v zavislosti od pacienta a mlze pretrvavat az po dobu 6
mésichl po posledni infuzi daratumumabu®. Proto by pacienti méli mit u sebe Karti¢ku
pacienta |éceného daratumumabem jesté 6 mésicli po ukoncenilécby.

Pacienti by méli byt pouceni, aby si dalsi informace precetli v Pisemné informaci pro
pacienta (PIL).

PAMATUIJTE

Pokud pacient léCeny daratumumabem vyzaduje krevni transfuzi:

v/ Urcete krevni skupinu pacienta a provédte screening protilatek pred zac¢atkem lécby

daratumumabem. Informujte krevni banku, Ze vas pacient byl/je 1éCen
daratumumabem, ktery interferuje s nepfimym antiglobulinovym testem.

A Zajistéte, aby vzorek krve Vaseho pacienta byl oznacen jako krev obsahuijici

daratumumab.

Provedte dvojitou kontrolu stalych objedndvek na transfuzi, abyste zjistili, zda Vas
pacient dostal béhem uplynulého roku transfuzi.

& b Zajistéte, aby pacienti Ié¢eni daratumumabem dostali Karticku pacienta a pokud je k

dispozici, poskytnéte krevni bance profil kompatibility krve Vaseho pacienta pred
zacatkem lécby daratumumabem.

Pozadejte pacienta, aby vZdy oznamil zdravotnickym pracovniklim, Ze je Iécen

daratumumabem, zvlasté pred podanim transfuze.



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: +420227 012 333
Email: infocz@its.jnj.com
Web: WWW.janssen.cz

Hlaseni nezadoucich ucinku

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi Iééenych 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 Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41
email: farmakovigilance@sukl.cz

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

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