Metody zmniejszajgce wptyw daratumumabu
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Wptyw daratumumabu na testy zgodnosci - rozwigzanie jest mozliwe

Do tej pory nie stwierdzono klinicznie istotnej hemolizy u pacjentéw stosujgcych daratumumab ani zadnych reakc;ji
przetoczeniowych u pacjentdow wymagajgcych przetoczenia krwi (dane w posiadaniu firmy)

+ daratumumab nie wptywa na wykrywanie antygenow ABO/RhD'

» W razie koniecznosci natychmiastowego przetoczenia sktadnikow krwi mozna podac¢ bez proby krzyzowej erytrocyty
ABO/RhD - zgodnie z lokalng praktykg®

+ Profil zgodnosci pacjenta, ustalony przed rozpoczeciem pierwszej dawki daratumumabu, znajduje sie w karcie pacjenta

Dodatkowe zréodta informaciji

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ sie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) lub skontaktowa¢ sie z firmg
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.:

telefonicznie: +48 22 237 60 00
poprzez formularz kontaktowy dostepny na stronie internetowej: https://www.janssen.com/poland/o-nas/kontakt-z-nami



Leczenie daratumumabem skutkuje dodatnim wynikiem posredniego
testu antyglobulinowego, ktory moze utrzymywac sie przez 6 miesiecy
od ostatnigj infuzji

Typowy posredni test antyglobulinowy u pacjenta leczonego daratumumabem
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RBC Surowica pacjenta daratumumab Odczynnik Aglutynacja dodatni test IAT
zawierajaca wiaze sie zCD38 Coombs'a spowodowany
daratumumab na RBC daratumumabem

IAT, posredni test antyglobulinowy; RBC, erytrocyty

- daratumumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym stosowanym w leczeniu szpiczaka mnogiego lub amyloidozy AL?
+ daratumumab wigze sie z CD38," biatkiem wystepujgcym w matych ilosciach na erytrocytach (RBC)3®

+ daratumumab zwigzany z RBC moze maskowaé wykrywanie przeciwciat na stabsze antygeny, co ma wptyw na wyniki testow
zgodnosci, w tym testow przesiewowych przeciwciat i prob krzyzowych'

Nalezy zapobiegacC opoznieniom przetoczenia stosujgc metody
zmniejszajgce interakcje
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Stosowanie daratumumabu przez pacjenta wymaga odpowiedniej komunikacji w celu wdrozenia metod minimalizacji interakgji

Komunikacja

» Niepodjecie krokdw zmniejszajgcych wptyw daratumumabu moze skutkowaé opdznieniami w dostarczaniu sktadnikéw krwi do
przetoczenia

* Istnieje mozliwos¢ identyfikacji sktadnikdw krwi dla pacjentéw stosujgcych daratumumab z zastosowaniem protokotow
dostepnych w literaturze, ' lub za pomocg genotypowania’

* Nalezy kontynuowa¢ metody zmniejszania wptywu daratumumabu do czasu ustgpienia panaglutynac;ji

Do prébki RBC dodac¢ DTT lub zastosowac inne lokalnie uznane metody
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RBC z naturalng DTT Zaburzona struktura
strukturg CD38 CD38

RBC potraktowane Surowica pacjenta daratumumab Odczynnik Brak aglutynacji Wiarygodne Przetoczenie
DTT zawierajaca nie wiaze sie zCD38 Coombs'a wywotanej badanie IAT jednostek krwi
daratumumab na RBC potraktowanych DTT daratumumabem Kell-ujemnych

DDT, ditiotreitol; IAT, posredni test antyglobulinowy; RBC, erytrocyty.

+ Uzycie ditiotreitolu (DTT) w prébce z RBC w celu rozbicia wigzania daratumumabu, a tym samym umozliwienia
przeprowadzenia badan przeciwciat przesiewowych i prob krzyzowych - protokét jest dostepny w publikacji: Chapuy et al'.
Alternatywnie mozna zastosowac inne, lokalnie uznane metody

Do identyfikacji sktadnikow krwi do przetoczenia u pacjentéw stosujacych daratumumab, uzywano w badaniu przesiewowym
przeciwciat RBC poddawanych dziataniu DTT!

- Poniewaz uktad grupowy Kell jest takze wrazliwy na DTT® jednostki krwi Kell-ujemne mozna przetaczaé tylko po wykluczeniu
lub zidentyfikowaniu alloprzeciwciat z zastosowaniem RBC poddawanych dziataniu DTT



