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Daratumumab dovodi do pozitivhog nalaza indirektnog antiglobulinskog testa, koji
moze potrajati do 6 mjeseci nakon posljednje infuzije lijeka

Tipi¢an nalaz indirekinog antiglobulinskog testa u bolesnika lije¢enog daratumumabom
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Eritrociti Bolesnikov serum koji  Daratumumab se veze za Coombsov Aglutinacija Pozitivan nalaz
sadrzi daratumumab CD38 na eritrocitima reagens IAT-a uzrokovan
daratumumabom

IAT, indirektni antiglobulinski test.

e Daratumumab je humano monoklonsko protutijelo za lijecenje multiplog mijelomaili AL amiloidoze.?

e Daratumumab se veze za CD38,' protein koji se u malim kolic¢inama eksprimira na crvenim krvnim stanicama
(eritrocitima).?®

e Vezivanje daratumumaba za eritrocite moze otezati otkrivanje protutijela na manje znacajne antigene. To utjeCe na
testove kompatibilnosti, ukljuCujuci probir na protutijela i krizne probe.!

Pomozite sprijeciti kasnjenja v isporuci primjenom metoda za ublazavanje
interferencije

REFERENTNI
LABORATORIJ

BOLNICKA
BANKA KRVI

Test kompatibilnosti D Q

daratumumab

KLINIKA

Profil kompatibilnosti
prije lijecenja
daratumumabom

D Q Utvrdivanje krvnih

daratumumab pripravaka

\

Krizna proba

v

Pravovremena
isporuka

Prikupljen uvzorak krvi

Zaprimljeni krvni
pripravci

Bolesnik prima
transfuziju

Neophodno je da svi budu na odgovarajuéi naéin obavijesteni da se bolesnik lije¢i daratumumabom kako bi se mogle primijeniti metode za
ublazavanje interferencije

» Ako se ne poduzmu koraci za ublazavanje interferencije daratumumaba, moZe dodi do kasnjenja u isporuci krvnin
pripravaka za fransfuziju

 Krvni pripravci za fransfuziju za bolesnike lijeCene daratumumabom mogu se utvrditi koristenjem protokola dostupnih u
literaturi' ili genofipizacijom.’

* Metode za ublaZavanje interferencije treba koristiti sve dok vise nema znakove panaglutinacije.
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Tretirajte reagentne eritrocite DTT-om ili lokalno validiranom metodom
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Eritrociti s nativnom DTT Poremecena
strukturom CD38 struktura CD38
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Eritrociti Bolesnikov Daratumumab Coombsov Izostanak Pouzdan Transfuzija
fretirani serum koji sadrzi se ne moze reagens aglutinacije IAT Kell-negativne
DTT-om daratumumab vezatiza CD38 posredovane krvi
na eritrocitima daratumumabom
fretiranima
DTT-om

DDT - ditiotreitol; IAT - indirektni antiglobulinski test.

« Tretirajte reagentne eritrocite ditiotreitolom (DTT) kako bi se prekinulo vezivanje daratumumaba i fime omogudilo
provodenje probira na protutijela ili kriznih proba; protokol se moze pronaci u Chapuy et al'. Mogu se koristiti i druge
lokalno validirane metode.!

 Krvni pripravci za fransfuziju za bolesnike lijeCene daratumumabom utvrdeni su nakon uporabe reagentnih eritrocita
fretiranih DTT-om za probir na protutijela.!

e Buduci da je Kell sustav krvnih grupa takoder osjetljiv na tretiranje DTT-om,® nakon iskljucivanja ili utvrdivanja prisutnosti
aloprotutijela uz pomo¢ eritrocita tretiranin DTT-om, treba isporuciti Kell-negativnu dozu krvi.

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavijivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje omijera koristi i
rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike
da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.
hr).

U ciliu poboljsanja sliedivosti liieka Darzalex®, zasticeni naziv lijeka i broj serije primjenjenog lijeka trebaju biti jasno naznaceni u medicinskoj
dokumentaciji bolesnika te prilikom prijave stetnog dogadaja.

Verzija 4, prosinac, 2024.



