DARATUMUMABI

Daratumumabin vaikutus veren
vhteensopivuustestaukseen

Johnson&dJohnson



Daratumumabi aiheuttaa epasuorassa Coombsin kokeessa

virheellisen positiivisen testituloksen

Epasuoran Coombsin kokeen tyypillinen negatiivinen tulos
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Veren Potilaan seerumissa Potilaan vasta-aineita Coombsin Ei agglutinaatiota Epéasuoran Coombsin
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vasta-aineita punasoluantigeeneihin negatiivinen
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Veren Potilaan seerumissa Potilaan vasta-aineet Coombsin Agglutinaati Epasuoran Coombsin
punasolut on minor-antigeenin sitoutuvat veren reagenssi kokeen tulos

vasta-aineita punasoluantigeeneihin positiivinen

Daratumumabihoitoa saaneen potilaan tyypillinen epasuoran Coombsin kokeen tulos
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Veren Daratumumabia Daratumumabi sitoutuu Coombsin Agglutinaatio Epasuoran
punasolut siséltadva potilaan  veren punasolujen pinnalla reagenssi Coombsin kokeen

tulos virheellisesti
positiivinen

seerumi CD38-proteiiniin

e Daratumumabi on ihmisen

monoklonaalinen vasta-aine, jota
kaytetdan multippelin myelooman tai
AL-amyloidoosin hoitoon."

Daratumumabi sitoutuu CD38-
proteiiniin?, joka ilmentyy pienina
pitoisuuksina veren punasolujen
pinnalla.®*

Daratumumabin sitoutuminen

veren punasoluihin saattaa estaa
minor-antigeeneihin kohdistuvien
vasta-aineiden havaitsemista
potilaan seerumista. Tama hairit-
see veripalveluyksikén yhteensopi-
vuusmadrityksia, vasta-aineseulonta
ja sopivuuskoe? (kumpikin epasuoria
Coombsin kokeita) mukaan lukien,
jotka ovat osa ennen verensiirtoa
tavanomaisesti tehtavia selvityksia.

Toimenpiteet verensiirron viivastymisen valttamiseksi

Sairaalan
veripalveluyksikko

‘ Yhteensopivuusmaéaritys

Klinikka

Veriryhmamaaritys
ennen daratumumabihoitoa

e

daratumumabi

Sopivan verivalmisteen valinta

i Verinayte otetaan

Verivalmisteet saadaan

Ristikoe

Oikea-aikainen toimitus

Riittava tiedonkulku mahdollistaa toimenpiteet, joilla voidaan vahent&a verensiirtotukimuksiin kohdistuvia vaikutuksia.

Q Q limoittamisajankohta

‘ ) Potilas saa verensiirron

¢ Veren yhteensopivuusméaaritys

voidaan tehdd myds daratumumabi-
hoitoa jo saaneille potilaille.

Verivalmisteet, joita voidaan siirtda
daratumumabihoitoa saaneille potilaille,
voidaan tunnistaa kirjallisuudessa
esitettyjen menetelmien avulla® tai
paikallisesti validoiduilla menetelmilla.
Genotyypitysta voidaan myos harkita.

Voit varmistaa potilaan viiveet-
toman verensiirron maarittamalla
potilaan veriryhman ja seulomalla
vasta-aineet ennen daratumumabi-
hoidon aloittamista ja ilmoitta-
malla veripalveluyksikk66n, etta
heille on tulossa daratumumabi-
hoitoa saavan potilaan verindyte.
Fenotyypitystd’ ennen daratumu-
mabihoidon aloittamista voidaan
harkita paikallisten toimintatapojen
mukaisesti.



Viiveettdmien verensiirtojen varmistaminen

MUISTA

Jos daratumumabihoitoa saanut potilas tarvitsee verensiirron:

Maérita potilaan veriryhma ja seulo vasta-aineet ennen daratumumabihoidon aloittamista. limoita veripalveluyksikélle,
etta potilas on saanut epasuoran antiglobuliinikokeen tuloksia héiritsevaa daratumumabihoitoa.

Varmista, etta potilaan verindytteeseen on merkitty maininta daratumumabihoidosta.
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Varmista verensiirtotilauksista, onko potilas saanut daratumumabia kuluneen vuoden aikana.

Varmista, etta potilas on saanut daratumumabihoitoa koskevan potilaskortin. Toimita veripalveluyksikkd6n

™™ | ennen daratumumabihoitoa tehty potilaan veriryhmamaaritys, jos sellainen on saatavissa.

waumman)  NEUVO potilasta kertomaan muille hénté hoitaville terveydenhuollon ammattilaisille, etenkin ennen verensiirtoja,
etté han on saanut daratumumabihoitoa.
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Daratumumabin verensiirtotutkimuksia hairitseva vaikutus ei
haittaa potilaan kliinista hoitoa

Daratumumabihoitoa saaneilla potilailla ei ole t4hdn mennessé havaittu kliinisesti merkittdvda hemolyysid. Punasolu- ja
kokoverisiirtoja tarvinneilla potilailla ei ole mydskaén esiintynyt verensiirtoreaktioita (julkaisemattomat tiedot).

Daratumumabi ei héiritse ABO/RhD-antigeenien maarittamista.?

Jos verensiirto tarvitaan hatatilanteessa, ABO/RhD-yhteensopivia punasoluja voidaan antaa ilman sopivuuskoetta paikallisen
veripalveluyksikon kaytannén mukaan.®

Kun daratumumabihoito lopetetaan, pan-agglutinaatiota voi esiintya edelleen. Tamén vaikutuksen kesto vaihtelee potilaittain,
mutta se saattaa jatkua viela 6 kuukautta vimeisen daratumumabi-infuusion jalkeen.® Taman vuoksi potilaan taytyy pitda
potilaskortti aina mukanaan vield 6 kuukauden ajan hoidon p&attymisen jélkeen.

Potilasta pitdd kehottaa lukemaan lisatietoja valmisteen pakkausselosteesta.

Lisatiedot

Lisatietoja saatte valmisteyhteenvedosta tai ottamalla yhteyttd meihin:

puhelin: 020 7531 300 (vaihde, josta voitte pyytda yhdistdmaén |daketietoon ja puhelu ohjataan oikealle henkildlle)

sahkoposti: jacfi@its.jnj.com

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista: www-sivusto: www.fimea.fi,
La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Léakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai myyntiluvan
haltijalle: puh. 020 7531 300 tai sdhkdpostitse jacfi@its.jnj.com.

Darzalex-valmisteen jéljitettavyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja eranumero dokumentoitava selkeasti
potilastietoihin, seka raportoitaessa haittavaikutusta.
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