-
SARCLISA

(isatuksimabi)

TARKEAA TIETOA

SARCLISA-VALMISTEEN

(ISATUKSIMABIN) KAYTTOON
LITTYY VERIRYHMAN
MAARITYKSEEN KOHDISTUVIEN
HAIRIOVAIKUTUSTEN RISKI

ESITETERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE JA VERIKESKUKSILLE

[ ]
Riskienhallintfamateriaali, versio 4, hyvaksytty 06/2025 (Fimea) S a n o fl

1/4



B EEEEEEEEE——S

VAROITUS VERIKESKUKSILLE

@ Isatuksimabi sitoutuu punasolujen CD38-proteiiniin, mik& saattaa johtaa virheelliseen
positiiviseen tulokseen epdsuorassa antiglobuliinikokeessa (epdsuorassa Coomlbsin kokeessal).
Tastd syystd isatuksimabi saattaa aiheuttaa hairiditd tavanomaisessa veren
el SN S S=Nejtuottamalla mahdollisia virheellisia positiivisia reaktioita epdsuorissa
iglobuliinikokeissa (epasuorissa Coombsin kokeissa).
® Hairidvaikutus koskee vain muita punasoluantigeenejé kuin ABO- ja Rh-veriryhmid eiké vaikuta
potilaan ABO- ja Rh- veriryhnmien madritykseen.
® Menetelmid, joilla isatuksimabin hairidvaikutuksia voidaan véhentdad, ovat reagenssipunasolujen
kasittely ditiotreitolilla (DTT) isatuksimabin sidosten katkaisemiseksi tai muut paikallisesti validoidut
menetelmat. Kell-veriryhmdjdrjestelmd on myds herkkd DTT-kasittelylle, joten kun allovasta-aineet
on suljettu pois tai tunnistettu kayttadmalld DTT-kdsiteltyjd punasoluja, potilaalle on annettava
K-negatiivisia yksikoitd.
® Joskiireellinen verensiirto on tarpeen, voidaan antaa ABO ja RhD -ryhmien mukaisia punasoluja
iiman sopivuuskoetta paikallisen verikeskuksen kdytdnndn mukaisesti.
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Todellinen positiivinen tulos epasuorassa Coombsin kokeessa
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Epasuora Coombsin koe isatuksimabia saaneella potilaalla
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Punasolula Pofilaan Isutuksmubl Coombsin Agg'uﬁnuqﬁo KOETULOS
plasmassa sitoutuu kokeen ON
isatuksimabia punasolujen reagenssi VIRHEELLISESTI
CD38-proteiiniin lisataan POSITIIVINEN

GSA = |satuksimabi

}‘ = Coombsin kokeen reagenssi

o = CD38-reseptori

. =Punasoluja - = Punasoluvasta-aineet
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VAROITUS TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

ASIANMUKAISET TOIMENPITEET ISATUKSIMABIN AIHEUTTAMIEN
HAIRIOVAIKUTUSTEN HALLITSEMISEKSI JA NIIDEN MAHDOLLISESTI
AIHEUTTAMIEN HAITALLISTEN KLIINISTEN SEURAUSTEN VALTTAMISEKSI

@ Pofilaalle on tehtdva verirynmamadritys ja seulontakokeet ennen ensimmdaistd isatuksimabi-
infuusiota.

Harkitse fenotyypitystd paikallisen kdytdnndn mukaisesti ennen isatuksimabihoidon aloittamista.
Anna potilaalle [sleiilleH<Clily] viimeisin versio.

Jos isatuksimabihoito on jo aloitettu, iimoita verikeskukselle, ettd potilas saa isatuksimabia.
Jos potilaalle tehd&dn suunniteltu verensiirto, ilmoita verensiirtokeskuksiin epdsuoriin
anfiglobuliinikokeisiin kohdistuvien hairidvaikutusten riskistd.

Epdsuoraan Coombsin kokeeseen kohdistuvat hairidvaikutukset voivat jatkua ainakin 6 kuukauden
ajan viimeisen infuusion jalkeen. Kehota pofilasta pitdmdadn potilaskorttia aina mukanaan ainakin
LG ajan viimeisen isatuksimabiannoksen saamisesta.

® On tarkedd, ettd neuvot aina potilasta lukemaan isatuksimabia koskevia lisatietoja
pakkausselosteesta.

— EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyisté
haittavaikutuksista kansallisen iimoitusjariestelman kautta:

fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri,
PL 55, 00034 FIMEA

ai myyntiluvan haltijalle: Sanofi Oy, Pharmacovigilance.finland@sanofi.com

LISATIETOA

Lisatietoja isatuksimabista on el B EalEEE e || Voitte myds ottaa
yhteytta Sanofiin:
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JOTTA VERENSIIRROT EIVAT VIIVASTYISI

—— MUISTUTUS TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE ——

’.

4/4

MUISTUTUS VERIKESKUKSILLE

Potilaalle on tehtdvé verirynmamdadritys ja seulontakokeet ennen
ensimma@ist& isatuksimabi-infuusiota. liImoita verikeskukselle, etté
poftilas on saanut isatuksimabia, joka saattaa aiheuttaa hairidita
epdsuorissa antiglobuliinikokeissa (epdsuorissa Coombsin kokeissa).

Tarkista potilaan verensiirtoon littyvat filaukset varmistaaksesi, onko
han saanut isatuksimabia viimeksi kuluneen vuoden aikana.

Jos potilaalle tfehd&dn suunniteltu verensiirto, ilmoita
verensiirtokeskuksiin epdsuoriin antiglobuliinikokeisiin kohdistuvien
hairidvaikutusten riskistd.

Anna potilaalle potilaskortti ja kehota h&ntd pitdmdadn sitd aina
mukanaan ainakin [ ajan viimeisen

isatuksimabiannoksen saamisesta. Toimita verikeskukseen
potilaan yhteensopivuusprofiili ajalta ennen isatuksimabihoitoa,
jos sellainen on saatavilla.

Pyydd potilasta kertomaan muille h&nté hoitaville terveydenhuollon
ammattilaisille, ettd h&n on saanut isatuksimabia, erityisesti ennen
verenisiirtoq, ja kehota hdnté ndyttdmdadn potilaskorttinsa.

® Merkitse pofilaan verindiytteeseen, ettd se sis@ltad isatuksimabia.
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