


Daratumumab dovodi do lazno pozitivnih rezultata indirekinog

Coombs-ovog testa

Tipi¢an negativan rezultat indirekinog Coombs-ovog testa
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Eritrociti Serum pacijenta kojine  Nema antitela koja se Coombs-ov Nema aglutinacije Negativan rezultat
sadrzi antitela na manje  vezuju za antigene na reagens indirektnog Coombs-
znacajne antigene eritrocitima ovog testa

Tipican pozitivan rezultat indirekinog Coombs-ovog testa
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Eritrociti Serum pacijenta Antitela se vezuju za Coombs-ov Aglutinacija Pozitivan rezultat
koji sadrZi antitela antigene na eritrocitima reagens indirektnog

na manje znacajne
antigene

Tipi¢an nalaz indirekinog Coombsov-og testa kod pacijenta le¢enog daratumumabom
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Coombsov-og testa

v 4+

\ﬂﬁ ‘

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

¢ Daratumumab se vezuje za CD38,?
protfein koji se u malim kolicCinama
eksprimira na crvenim krvnim
Celijama (eritrocitima)?*.

¢ Vezivanje daratumumaba za
erifrocite moze da maskira
detekciju antitela na manje
znacajne antigene u serumu
pacijenta. To utiCe na testove
kompatibilinosti koje sprovodi
banka krvi, ukljucujudi skrining na
antitela i unakrsne reakcije' (oba
su indirektni Coomibs-ovi testovi),
koji su deo rutinske pripreme za
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Eritrociti Serum pacijenta koji Daratumumab se Coombs-ov Aglutinacija Lazno pozitivan rezultat h’O ﬂSfUZIJ u.
sadrzi daratumumab vezuje za CD38 na reagens indirektnog Coombs-
eritrocitima ovog testa

Pomozite v sprecavanju odlaganja transfuzije krvi

» Kod pacijenata koji primenjuju
daratumumab i dalje se moze
obaviti testiranje kompatibilnosti.

¢ Mogu se identifikovati krvni produkfi
za fransfuziju za pacijente koji
primenjuju daratumumab pomocu
profokola dostupnih u literaturi ', ili
P - lokalno validiranin metoda. Moze
* se razmotriti i genotipizacija.

BOLNICKA
BANKA KRVI

KLINIKA

Profil kompatibilnosti
pre primene
daratumumaba
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daratumumab

 Kako biste osigurali pravovremenu
primenu transfuzije za

| pacijenta, pre pocetka primene
daratumumaba obavite tipizaciju
i skrining pacijenta i obavestite
banku krvi da ée dobiti uzorak

* od pacijenta koji primenjuje
Pravovremeno daratumumab. Pre pocetka
dostavljanje . R o

le€enja daratumumabom moze se

razmotriti fenotipizacija v skladu sa
lokalnom praksom.

Identifikovanje krvnih

Prikupljen vzorak krvi produkata

Primanje krvnih
produkata

Proba unakrsne reakcije
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Pacijent prima
transfuziju

Odgovaraju¢a komunikacija omoguéava primenu metoda za ublaZavanja interferencije.

D Q Trenutak komunikacije

Interferencija daratumumaba moze se klinicki zbrinuti

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

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

» Ako je potfrebna hitna transfuzija, mogu se primeniti ABO/RhD-kompatibilni eritrociti za koje nije uradena proba unakrsne reakcije (crossmatch), u skladu sa
praksom lokalne banke krvi.®

» Panaglutinacija moze potrajatii nakon zavrietka leCenja daratumumabom; trajanje ovog efekta se razlikuje od pacijenta do pacijenta, ali moze
potrajati do 6 meseci nakon poslednje infuzije daratumumaba®. Zato pacijenti moraju sa sobom nositi svoju Identifikacionu karticu za pacijente jos 6
meseci nakon zavrietka lecenja.

* Pacijentima treba savetovati da za dodatne informacije procitaju Uputstvo za lek (PIL).
Dodatne informacije

U cilju poboljsanja sledljivosti leka Darzalex, na medicinskoj dokumentaciji pacijenta prilikom prijavljivanja sumnje na nezeljene reakcije potrebno je
navesti zastiéeno ime leka (Darzalex®) i broj primenjene serije.

Za dodatne informacije molimo Vas procitajte poslednji odobreni Sazetak karakteristika leka (SmPC).
Poziv na prijavijivanje neZeljenih reakcija

Sumnju na nezeljene reakcije na lek potrebno je da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) na jedan od sledecih nacina:

* popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije koji je dostupan na internet stranici www.alims.gov.rs i slanjem:
- 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.reakcije@alims.gov.rs

* popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs.
Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i 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 slu¢aju 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/.



