Metody zmniejszajace wptyw daratumumabu

PAMIETAJ

Wyniki posredniego testu antyglobulinowego (ang. Indirect Antiglobulin Test, IAT)
u pacjentéw leczonych daratumumabem mogq by¢ zaburzone

Metody zmniejszajace wptyw daratumumabu

Odczynniki z RBC potraktowane Genotypowanie
DTT lub lokalnie uznane metody

Jesli to mozliwe, nalezy sprawdzi¢ grupe krwi pacjenta i wyniki testow przesiewowych
O  przeciwciat wykonanych przed rozpoczeciem leczenia daratumumabem
DTT, ditiotreitol; RBC, erytrocyty

Johnson&dJohnson

DARATUMUMAB

Wptyw daratumumabu na wyniki badan zgodnosci krwi
| sposoby minimalizacji tego wptywu
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Johnson&dJohnson

Wptyw daratumumabu na testy zgodnosci
- rozwigzanie kliniczne jest mozliwe

« Do tej pory nie stwierdzono klinicznie istotnej hemolizy u pacjentéw stosujacych daratumumab ani zadnych reakcji
zwigzanych z przetoczeniem u pacjentow wymagajacych przetoczenia krwi (dane w posiadaniu firmy)

«  Daratumumab nie wptywa na wykrywanie antygenéw ABO/RhD'

« W razie koniecznosci natychmiastowego przetoczenia sktadnikow krwi mozna podac bez préby krzyzowej erytrocyty
ABO/RhD - zgodnie z lokalng praktyka®

+  Profil zgodnosci pacjenta, ustalony przed rozpoczeciem pierwszej dawki daratumumabu, znajduje sie w karcie pacjenta

Dodatkowe zrodta informacji

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sig z Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz
skontaktowac sie z firmg Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.:

telefonicznie: +48 22 237 60 00,

poprzez formularz kontaktowy dostepny na stronie internetowej:
https://www.jnj.com/innovativemedicine/poland/o-nas/kontakt

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny na stronie:
https://www.gov.pl/web/urpl/zglos-dzialanieniepozadane2



Do prébki RBC dodaé DTT lub zastosowac inne lokalnie uznane metody
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RBC z natu}alnq DTT Zaburzona struktura
strukturg CD38 CD38
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RBC potraktowane Surowica pacjenta daratumumab Odczynnik Brak aglutynacji Wiarygodne Przetoczenie .
DTT zawierajaca nie wigze si¢ z CD38 Coombsa wywotanej badanie IAT jedi ek krwi
daratumumab na RBC daratumumabem Kell-ujemnych

potraktowanych DTT
DDT, ditiotreitol; IAT, posredni test antyglobulinowy; RBC, erytrocyty

«  Uzycie ditiotreitolu (DTT) w probce z erytrocytami (RBC) w celu rozbicia wigzania daratumumabu, a tym samym
umozliwienia przeprowadzenia badan przeciwciat przesiewowych i prob krzyzowych - protokét jest dostgpny w publikacii:
Chapuy et al'. Alternatywnie mozna zastosowac inne, lokalnie uznane metody

- Do identyfikaciji sktadnikéw krwi do przetoczenia u pacjentéw stosujacych daratumumab, uzywano w badaniu
przesiewowym przeciwciat RBC poddawanych dziataniu DTT'

«  Poniewaz ukfad grupowy Kell jest takze wrazliwy na DTT® jednostki krwi Kell-uiemne mozna przetaczac tylko po
wykluczeniu lub zidentyfikowaniu alloprzeciwciat z zastosowaniem RBC poddawanych dziataniu DTT

Nalezy zapobiegac opdznieniom przetoczenia stosujac
metody zmniejszajace interakcje

Szpital

Centrum krwiodawstwa Laboratorium

. - = Dodatkowa identyfikacja
Badanie zgodnosei Daratumumab przeciwciat

Daratumumab Identyfikacja sktadnikow Identyfikacja sktadnikow

krwi krwi

Préba krzyzowa Préba krzyzowa

Przetoczenie . .
sktadnikéw krwi ‘Termlnowe dostarczenie v

Stosowanie daratumumabu przez pacjenta wymaga odpowiedniej komunikacji w celu wdrozenia metod minimalizacji interakcji

E Komunikacja

Niepodjecie krokéw zmniejszajacych wptyw daratumumabu moze skutkowac opdznieniami w dostarczaniu sktadnikdw
krwi do przetoczenia

Istnieje mozliwosé identyfikacji sktadnikéw krwi dla pacjentow stosujacych daratumumab z zastosowaniem protokotéw
dostepnych w literaturze'® lub za pomoca genotypowania’

Nalezy kontynuowaé metody zmniejszania wptywu daratumumabu do czasu ustgpienia panaglutynacii

L eczenie daratumumabem skutkuje dodatnim wynikiem
posredniego testu antyglobulinowego, ktory moze
utrzymywac si¢ przez 6 miesiecy od ostatniej infuzji

Typowy posredni test antyglobulinowy u pacjenta leczonego daratumumabem
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RBCs Surowica pacjenta daratumumab Odczynnik Aglutynacja dodatni test IAT
zawierajaca wigze sie z CD38 Coombsa spowodowany
daratumumab na RBC daratumumabem

IAT, posredni test antyglobulinowy; RBC, erytrocyty

daratumumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym stosowanym w leczeniu szpiczaka mnogiego
lub amyloidozy AL?

« daratumumab wigZze sie z CD38;' biatkiem wystepujacym w matych ilosciach na erytrocytach (RBC)*5

daratumumab zwigzany z RBC moze maskowac wykrywanie przeciwciat na stabsze antygeny, co ma wptyw na wyniki
testow zgodnosci, w tym testow przesiewowych przeciwciat i prob krzyzowych'



