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Interferencija daratumumaba moze se klinicki zbrinuti

» Postoji teorijski rizik od hemolize, i zato ¢e redovno pracenje biti sprovedeno u klinickim ispitivanjima i na osnovu postmarketiniki zabelezenih
bezbednosnih podataka.?

* Daratumumab ne utice na odredivanje krvne grupe (ABO) ni RhD antigena.!

» Ako je potrebna hitna transfuzija, mogu se primenjivati ABO/RhD-kompatibilni eritrociti za koje nije uradena proba unakrsne reakcije u skladu sa praksom
lokalnog transfuzionog cenfra krvi.®

* Profil kompatibilnosti pacijenta, utvrden pre primene prve doze daratumumaba, zabelezen je na Idenfifikacionoj kartici za pacijente.

Dodatne informacije

U cilju poboljsanja sledljivosti leka Darzalex, na medicinskoj dokumentaciji pacijenta prilikom prijavljivanja sumnje na nezeljene reakcije potrebno je navesti
zasti¢eno ime leka i broj primenjene serije.

Za dodatne informacije molimo Vas procitajte posledniji odobreni Sazetak karakteristika leka (SmPC).
Poziv na prijavijivanje neZeljenih reakcija
Sumnju na nezeliene reakcije na lek potrebno je da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) na jedan od sledecih nacina:
* popunjavanjem obrasca za prijavu nezeliene reakcije koji je dostupan na internet stranici www.alims.gov.rs islanjem:
- postom na adresu Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za farmakovigilancu,Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika
Srbija
- telefaksom na (011) 3951 130 ili
- elektronskom postom na nezeljene.reckcije@alims.gov.rs
¢ popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs.

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijavitii nosiocu dozvole za lek Darzalex:
Janssen-Cilag Kft, Predstavnistvo Beograd,
Omladinskih brigada 88b, Beograd
e-mail: drug.safety@its.jnj.com
Broj telefona: 011 353 6800
Fax: 011 353 6801
Dodatni primerci edukativnog materijala
U sluCaju potrebe za dodatnim primercima edukativnog materijala, mozete se obratiti nosiocu dozvole za lek DARZALEX:
Janssen-Cilag Kft, Predstavnistvo Beograd,
Omladinskih brigada 88b, Beograd
e-mail: drug.safety@its.jnj.com
Broj telefona: 011 353 6800
Fax: 011 353 6801
DARZALEX edukativni materijal dostupan je u elektronskoj formi na sajtu Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), u okviru podnaslova Upravljanje
rizicima: https://www.alims.gov.rs/ciril/farmakovigilanca/bezbedonosne-informacije/.



Daratumumab dovodi do pozitivnog rezultata indirektnog antiglobulinskog testa, koji
moze potrajati do 6 meseci nakon poslednje infuzije leka

Tipican rezultat indirekinog antiglobulinskog testa kod pacijenta leGenog daratumumabom
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Eritrociti Serum pacijenta koji  Daratfumumab se veze za  Coombs-ov Aglutinacija Pozitivan nalaz
sadrzi daratumumab CD38 na eritrocitima reagens IAT-a uzrokovan
daratumumabom
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IAT, indirektni antiglobulinski test.

e Daratumumab je humano monoklonsko antitelo za lecenje multiplog mijeloma (rastvor za infuziju i rastvor za injekciju) ili
amiloidoze lakih lanaca (rastvor za injekciju).2

e Daratumumab se vezuje za CD38,! protein koji se u malim koliCinama nalazi na crvenim krvnim zrncima (eritrocitima). 4

 Vezivanje daratumumaba za eritrocite moze otezati detekciju antitela na manje znacajne antigene. To utice na testove
kompatibilnosti, ukljucujuci skrining na antitela i unakrsne reakcije.!

Pomozite u sprecavanju odlaganja transfuzije primenom metoda za ublazavanje
interferencije

BOLNICKA REFERENTNA
BANKA KRVI LABORATORIJA

KLINIKA

Profil kompatibilnosti
pre lecenja
daratumumabom

Test kompatibilnosti

D Q Identifikovanje krvnih

daratumumab produkata

\

Proba unakrsne reakcije

\

Pravovremeno
dostavljanje

Prikupljen vzorak krvi

Primanje krvnih
produkata

\

Pacijent prima
transfuziju

Neophodno je da svi budu na odgovarajuéi naéin obavesteni da se pacijent leéi daratumumabom kako bi se mogle primeniti metode za
ublazavanje interferencije

D Q Trenutak komunikacije

e Ako se preduzmu koraci da se ublazi inerferencija daratumumaba, moze doci do kasnjenja izdavanija krvnih produkata za
fransfuziju.

« Krvni produkti za transfuziju za pacijente leCene daratumumabom se mogu identifikovati pomocu protokola koji se mogu
nacdiu literaturi'® ili pomocu genotipizacije.
* Metode za ublazavanje treba koristiti dok vise ne bude znakova panaglutinacije.

Tretirajte reagentne eritrocite DTT-om ili lokalno validiranom metodom
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Eritrociti sa DTT Poremecena
nativnom struktura CD38
strukturom CD38
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Eritrociti Serum pacijenta Daratumumab Coombs-ov lzostanak Pouzdan Transfuzija
fretirani koji sadrzi se ne moze reagens aglutinacije IAT Kell-negativne
DTT-om daratumumab vezatiza CD38 posredovane krvi
na erifrocitima daratumumabom
fretiranim
DTT-om DDT - ditiotreitol; IAT - indirektni antiglobulinski test.

« Tretirajte reagentne eritrocite ditiotreitolom (DTT) kako bi se prekinulo vezivanje daratumumaba i fime omogucilo
obavljanje skrininga na antitela ili unakrsne reakcije; protokol se moze nadi u Chapuy et al'. Mogu se koristiti i druge
lokalno validirane metode.

« Krvni produkti za fransfuziju za pacijente leCene daratumumabom utvrdeni su nakon upotrebe reagentnih eritrocita tretiranih
DTT-om za skrining na antitela.

 Buducida je i Kell-ov sistem krvnih grupa takode osetljiv na tretiranje DTT-om, nakon iskljuCivanja ili identifikacije aloantitela uz
pomoc¢ eritrocita tretiranin DTT-om, treba obezbediti Kell-negativnu dozu krvi.



