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Upplysingar fyrir blodbanka um hvernig
daratumumab truflar samramingarprof
og aodferdir til ad draga ur truflunum

Fraedsluefnid er Utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en
markmidid er ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.
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Sampykkt af Lyfja:



Daratumumab getur valdio falskt-jakvaedri svorun i 6beinu
andglébulinproéfi i allt ad 6 manudi eftir ad lyfio var gefid

Damigert 6beint andglébulinpréf hja sjl]klingi a daratumumab-medferd
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IAT, ébeint andglébulinpréf; RBK, raud blédkorn

e Daratumumab er einstofna mannamaétefni aetlad til medferdar & mergaexli eda léttkedjumylildi? (sja nanar i SmPC, kafla 4.1).

e Daratumumab binst vid CD38', sem er prétein sem er tjad i haum gildum & yfirbordi mergaexlisfrumna en jafnframt i lagum gildum a raudum
blédkornum (RBK).

e Binding daratumumabs vid RBK truflar samraemingarpréf, p.m.t. skimun fyrir métefnum og krosspréf'. Hin veldur pvi ad kekkjun kemur fram
i 6beinu andglébulinpréfi (IAT)/ébeinu Coombs préfi, 6had pvi hvort blodflokkamétefni gegn minnihattar métefnavékum eru til stadar i plasma
sjuklings eda ekki og getur valdid pvi ad ekki greinast métefni gegn minnihattar métefnavokum.

e Arfgerdargreining raudra blédkorna verdur ekki fyrir ahrifum af daratumumabi.



Komid i veg fyrir tafir med pvi ad nota adferdir til ad draga ur truflun
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Naudsynlegt er ad upplysingar um ad sjuklingur noti daratumumab komist til skila svo haegt sé ad gripa til adgerda til ad draga ur truflun.

g Q Samskipti naudsynleg.

e Ef ekki er gripid til adgerda til ad draga ur truflun daratumumabs getur oréid t6f & afhendingu raudkornapykknis til blédgjafar.

e Heegt er ad akvarda rétt raudkornapykkni til blédgjafar handa sjuklingum a daratumumab-medferd med pvi ad stydjast vid adferdir i birtum
visindagreinum'? eda med arfgerdargreiningu®.

e Eftir ad medferd er lokid skal nota adferdir til ad draga ur truflun par til algjor kekkjun a blédsyni (pan-agglutination) kemur ekki lengur fram.



Meodhondlio RBK med DTT eda notid adra gildada adfero

o b5

RBK med upprunalega
CD38 byggingu

>
X
d
o

DTT-medéhondlud RBK Plasma sjiklings Daratumumab
sem inniheldur getur ekki bundist CD38 a
daratumumab DTT-medhéndludum RBK
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DTT, dithiothreitol; IAT, ébeint andglébulinpréf; RBK, raud blodkorn

e Haegt er ad medhondla RBK med dithiothreitoli (DTT) til ad hindra daratumumab bindingu og gera pannig mogulegt ad skima fyrir métefnum
eda krossproéfa; adferdina ma finna i heimildinni Chapuy et al'. Einnig ma nota adrar gildadar adferdir til ad medhdndla RBK til ad hindra

daratumumab bindingu.

e Haegt er ad velja videigandi raudkornapykkni til blédgjafar handa sjuklingum & daratumumab-medferd eftir notkun RBK, sem medhéndlud

eru med DTT, i métefnaskimun og krossprofi'.

* Vegna pess ad Kell undirbl6dflokkun er einnig vidkveem fyrir medhdndlun med DTT & ad velja K-neikvaedar einingar eftir ad buid er ad utiloka
eda bera kennsl a 6samgena métefni med pvi ad nota RBK sem hafa verid medhondlud med DTT.



Adferdir til ad draga ur truflun vegna daratumumabs

MUNID

Sjuklingar sem fa medferd med daratumumabi geta synt falskt-jakvaett obeint andglobulinprof (IAT).

Adferdir til ad draga ur truflun vegna daratumumabs
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ID-KORT Gangid ur skugga um hvort skimad var fyrir blédflokkamoétefnum adur en medferd
med daratumumabi héfst og hafid fyrirliggjandi nidurstodur til hlidsjonar.

DTT, dithiothreitol; RBK, raud blédkorn.




Adrar mikilvagar oryggisupplysingar ef porf er a blodgjof

e Raudkornarof er hugsanleg dhaetta vid notkun daratumumabs. Fram ad pessu hefur p6 ekki verid tilkynnt um raudkornarof sem hefur kliniska
pydingu vid gjof a raudkornapykkni eda heilblédi hja sjuklingum sem fa daratumumab.

e Daratumumab truflar ekki greiningu @ ABO/RhD moétefnavokum.!

e Ef gripa parf til blodgjafar i neyd ma gefa ABO/RhD-samrymanleg raud blédkorn, sem ekki eru krosspréfud, i samraemi vid starfsvenjur
blédbankans?.

e Laeknar sem avisa lyfinu eru bednir um ad sja til pess ad nidurstédur ur motefnaskimun séu fyrirliggjandi, adur en byrjad er ad nota Iyfid.
Jafnframt ma ihuga svipgerdargreiningu adur en medferdin er hafin (i samraemi vié gildandi starfsvenjur).

e Ef nidurstddur Ur samraemingarproéfi, sem var framkveemt adur en fyrsti skammtur af daratumumabi var gefinn, eru fyrirliggjandi eetti ad hafa
paer til hlidsjonar vid afgreidslu & pontunum eftir ad medferd er hafin.

e Nidurstodur ur ABO flokkun og skimun fyrir blédflokkamétefnum fyrir medferd, eiga ad vera skradar a 6ryggiskortid sem sjuklingum er radlagt
ad bera & sér og er atlad ad leidbeina heilbrigdisstarfsfolki pbegar porf er a blodgjof, m.a. i neydartilvikum.

Frekari upplysingar

Frekari upplysingar um lyfid er ad finna i samantekt a 9iginleikum lyfs (SmPC) fyrir DARZALEX, sja www.serlyfjaskra.is. Vinsamlega hafid
samband vid Vistor ehf., umbodsmann fyrirteekisins a Islandi, ef dskad er eftir fleiri eintokum af fraedsluefni:

Simi: 535 7000
Netfang: janssen@vistor.is

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
Einnig ma tilkynna beint til Vistor ehf. a netfangid safety@vistor.is.
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