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Daratumumab dovodi do lazno pozitivnih nalaza indirektnog
Coombsovog testa

Tipi€an negativan nalaz indirekinog Coombsovog testa e Daratumumab je humano
monoklonsko protutijelo za

& & . ljeCenje multiplog mijelomaiili AL
). SRR —_ + {?jﬁ) —_ T - amiloidoze.!
¢ - :
b LS @) » Daratumumab se veze za CD38,?
Eritrociti Bolesnékcg_v seriurp_ kloji Nemq proiuﬂjglu koji Coombsov Nema aglutinacije Negu?ivun nalaz prOTeiﬂ kOJ| seu mO“m kO”éinO ma
na ?ﬁﬁé‘i&%&?‘é ren o aniaene reagens L . eksprimira na crvenim krvnim
antigene . . e 3.5
Tipican pozitivan nalaz indirektnog Coombsovog testa stanicama (eI’ITI’OCITImO).
= E ¢ Vezivanje daratumumaba za
' eritrocite moze otezati otkrivanje
& + —_ # > A + T & > —_ . . ..
* ) { protutijela na manje znacajne
3 pZ £ S antigene u bolesnikovu serumu. To
Eritrociti Bolesnikov serum Protutijela se vezu za Coombsov Aglutinacija Pozitivan nalaz UTJ.ece na Te.STove komPGTl blanSTl
koji sadrZi protutijela antigene na eritrocitima reagens indirektnog kOJe provodl banka krvi,
na manje znacajne Coombsovog testa e v e s . .
Gntigehs ukljuCujuci probir na protutijela

Tipi¢an nalaz indirekinog Coombsovog testa u bolesnika lijecenog daratumumabom i krizne probez (ObO su indirektni

— Coombsovi testovi) koji su dio
E rutinske obrade prije fransfuzije

¥+ -

e
Eritrociti Bolesnikov serum koji Daratumumab se Coombsov Aglutinacija Lazno pozitivan
sadrzi daratumumab veze za CD38 na reagens nalaz indirekinog

eritrocitima Coombsovog testa

Pomozite sprijeciti odgadanje transfuzije krvi

U bolesnika lijecenih
daratumumabom i dalje se moze
provesti testiranje kompatibilnosti.

e e
KLINIKA BANKA KRVI daratumumabom mogu se
Profil kompatibilnosi utvrditi uporabom profokola
prije lijecenja Test kompatibilnosti dostupnih u literaturi?4 ili lokalno
SAEEmEneRen validiranih metoda. Moze se
DQ * razmotriti i genotipizacija.
Prikupljen uzorak krvi daratumumab g:;:?;‘c:w: krvnih « Kako biste OSigUfQ"
I pravovremenu primjenu
S transfuzije za bolesnika,
,Za?izrr':vi?m S Krizna proba prije pocetka lije¢enja
daratumumabom provedite
* * tipizaciju i probir bolesnika
Crelegall il PrevEvETCRE el te obavijestite banku krvi da

transfuziju

¢e dobiti uzorak od bolesnika
lijeCenog daratumumabom.

Prije pocetka lijecenja
daratumumabom moze se
razmotriti fenotipizacija v skladu s

DQ Trenutak komunikacije lokalnom praksom.

Odgovarajué¢a komunikacija omoguéuje primjenu metoda za ublazavanje interferencije.

Interferencija daratumumaba moze se klinicki zbrinuti

e Dosad nije zabiljeZzen nijedan slucaj klinicki znacajne hemolize u bolesnika lijecenih daratumumabom te nijedna reakcija
na transfuziju u bolesnika kojima je bila potrebna transfuzija eritrocita ili pune krvi (dokumentacija o lijeku)

e Daratumumab ne utjeCe na odredivanje krvne grupe (ABO) ni RhD antigena.?

e Ako je potrebna hitna transfuzija, mogu se primijeniti ABO/RhD-kompatibilni eritrociti za koje nije provedena krizna proba, u
skladu s praksom lokalne banke krvi .¢

e Panaglutinacija moze potrajatii nakon zavrietka lijecenja daratumumabom; frajanje tog ucinka razlikuje se od bolesnika
do bolesnika, no moze poftrajati do 6 mjeseci nakon posljednje infuzije daratumumaba®. Stoga bolesnici moraju sa sobom
nositi Identifikacijsku karticu bolesnika jos 6 mjeseci nakon zavrietka lijecenja

e Bolesnicima treba savjetovati da za dodatne informacije procitaju uputu o lijeku .

Dodatni izvori:

Molimo procitajte zadnji odobreni Sazetak opisa svojstava lijeka, a za medicinske informacije ili prijavu sumnje na nuspojavu obratite se
Johnson & Johnson medicinskom odjelu na jedan od sliedecih nacina:

Telefonom: 01 6410 700
E-postom: JISAFETY@jnjcr.jnj.com

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavijivanje sumniji na njegove nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera 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.
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