DARATUMUMARBI

Tietoa daratumumabin vaikutuksista veren
vhteensopivuustestaukseen ja toimenpiteet
naiden vaikutusten vahentamiseen

Johnson&dJohnson



Daratumumabi aiheuttaa epasuorassa antiglobuliinikokeessa
virheellisen positiivisen testituloksen mahdollisesti viela 6
kuukauden kuluttua viimeisen daratumumabi-infuusion jalkeen

Daratumumabihoitoa saaneen potilaan tyypillinen epdasuoran antiglobuliinikokeen tulos
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Veren Daratumumabia Daratumumabi Coombsin Agglutinaatio Epasuoran
punasolut sisaltava potilaan sitoutuu veren reagenssi antiglobuliinikokeen
seerumi punasolujen pinnalla daratumumabivalitteinen
CD38-proteiiniin virheellisesti positiivinen

tulos

e Daratumumabi on ihmisen monoklonaalinen vasta-aine multippelin myelooman tai AL-amyloidoosin hoitoon.?
e Daratumumabi sitoutuu CD38-proteiiniin', joka ilmentyy pienina pitoisuuksina veren punasolujen pinnalla.®*

e Daratumumabin sitoutuminen veren punasoluihin saattaa héiritd minor-antigeeneihin kohdistuvien vasta-aineiden havaitsemista.
Tama hairitsee yhteensopivuusmadrityksid, vasta-ainemaaritykset ja ristikoe mukaan lukien.’

Viiveet voidaan valttaa verensiirtotutkimuksia hairitsevia
vaikutuksia vahentavilla toimenpiteilla
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Potilaan saamasta daratumumabihoidosta pitda ilmoittaa asianmukaisesti, jotta verensiirtotutkimuksia hairitsevia vaikutuksia voidaan vahentaa.
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Oikea-aikainen
toimitus

e Jos daratumumabin verensiirtotutkimuksia hairitsevan vaikutuksen vahentamiseksi ei ryhdyté toimenpiteisiin, verensiirtoon
kéaytettévien verivalmisteiden toimittaminen saattaa viivastya.

e Daratumumabihoitoa saaneille potilaille annettavaan verensiirtoon sopivat verivalmisteet voidaan tunnistaa kirjallisuudessa'®
esitettyjen menetelmien tai genotyypityksen’ avulla.

¢ Toimenpiteitd verensiirtotutkimuksia héiritsevan vaikutuksen vahentédmiseksi pitd&d noudattaa, kunnes pan-agglutinaatiota ei
enaa esiinny.



Kasittele reagenssin punasolut DTT:lIa tai paikallisesti
validoidulla menetelmalla
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DTT-kasitellyt veren Daratumumabia Daratumumabi ei Coombsin Ei daratumumabi- Luotettava Verensiirto
punasolut siséltava potilaan pysty sitoutumaan reagenssi vélitteista epasuora K-negatiivisella
seerumi DTT-kasiteltyjen agglutinaatiota  antiglobuliinikoe verella

veren punasolujen
CDg38-proteiiniin

DTT = ditiotreitoli

¢ Vasta-aineseulonta tai ristikoe voidaan tehd&, kun reagenssin punasolut késitelldan ditiotreitolilla (DTT), jolloin
daratumumabin sitoutuminen estyy; toimintaohjeet ovat julkaisussa Chapuy et al.' Myds paikallisesti validoituja menetelmia
voidaan kayttaa.

e Daratumumabihoitoa saaneille potilaille annettavaan verensiirtoon sopiva verivalmiste voidaan tunnistaa, kun vasta-
aineseulonnassa kaytetyn reagenssin punasolut on kasitelty DTT:I14."

e Kell-veriryhméajarjestelma on herkkd myos DTT-kasittelylle.® Sen jélkeen, kun allovasta-aineet on tunnistettu tai suljettu pois
kayttamalla DTT-ké&siteltyja punasoluja, potilaalle pitda antaa K-negatiivisia yksikdita.

Toimenpiteet daratumumabin verensiirtotutkimuksia
hairitsevien vaikutusten vahentamiseen

MUISTA

Daratumumabihoitoa saaneen potilaan seeruminéyte saattaa reagoida
epdsuorassa antiglobuliinikokeessa.

Toimenpiteet daratumumabin verensiirtotutkimuksia hairitsevien vaikutusten vahentamiseen
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@ POTILASKORTTI Jos potilaalla on potilaskortti, tarkista siitd ennen daratumumabihoidon aloittamista
maaritetty potilaan veriryhma ja vasta-aineseulonnan tulokset.




Daratumumabin verensiirtotutkimuksia hairitseva vaikutus ei
haittaa potilaan kliinista hoitoa

e Daratumumabihoitoa saaneilla potilailla ei ole tdhdn mennessa havaittu kliinisesti merkittavaa hemolyysia. Verensiirtoja
tarvinneilla potilailla ei ole my®éskaan esiintynyt verensiirtoreaktioita (julkaisemattomat tiedot).

e Daratumumabi ei hdiritse ABO/RhD-antigeenien maarittamista.?

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

e Ennen ensimmaisen daratumumabiannoksen antamista tehty potilaan veriryhma&mé&aritys on kirjattu potilaskorttiin.

Lisatiedot

Lisdtietoja saatte ottamalla yhteyttd meihin:
puhelin: 020 7531 300 (vaihde, josta voitte pyytda yhdistamaan laaketietoon ja puhelu ohjataan oikealle henkildlle)
sahkoposti: jacfi@its.jnj.com

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