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Daratumumab resulterer i en falsk positiv indirekte Coombs test

e Daratumumab er et humant
monoklonalt antistof til

T @ — behandling af myelomatose
eller AL amyloidose’.
) SR —_ + —_ —_
@ ( ] ¢ Daratumumab binder sig til
$ l & ﬁ CD38?, et protein, der udtrykkes

i lave niveauer pa erytrocytter-S,

Typisk negativ indirekte Coombs test

Erytrocytter Patientserum Ingen patientantistoffer Coombs Ingen agglutination Negativ
uden antistoffer over til at binde reagens indirekte
for irregulaere (minor) erytrocyt-antigener Coombs test ° Daratumumab_bindingen til
antigener

erytrocytter kan maskere

Typisk itiv indirekt bs test
ypisk positiv indirekte Coombs tes detektionen af antistoffer mod

Neng? — irregulzere (minor) antigener
E K > E i patientens serum. Dette
¥ + |4 =-"p A + —- P4 - interfererer med blodbankens
@ A { ] (transfusionscentrets) forligelig-
& _*\ H < hedstests, herunder antistof-
y % F screening og krydsmatching?

Erytrocytter Patientserum Patientantistoffer Coombs Agglutination Positiv (begge indirekte Coombs tests)
med antistoffer over binder sig til reagens indirekte . ”
for irregulaere (minor) erytrocyt-antigener Coombs test der er en del af de rutinemaessige
antigener forberedelser forud for en
Typisk indirekte Coombs test fra en patient behandlet med daratumumab transfusion.
'0; 2 4 2 ? —
W F
Y 4 - 0L 4 - o L =
Lg 2 )
,@@, 0;@9 £ 9 OO '
N - .
Erytrocytter Patientserum Daratumumab binder Coombs Agglutination Falsk positiv
med daratumumab sig til CD38 pa reagens indirekte
erytrocytter Coombs test

Hjzelp med at undga forsinkelser af blodtransfusioner

¢ Blodforligelighedstest kan stadig
udferes, ogsé hos daratumumab-

s ospitalets blodbank behandlede patienter.
ini .
— (transfusionscenter) ¢ Blodprodukter til transfusion

Blodforligelighedsprofil A Forligelighedstest til daratumumab-behandlede
for daratumumab g Q patienter kan identificeres ved

Identifikation hjeelp af fremgangsmader, der

L, TELY findes i litteraturen?$, ved hjzel
Udtagning af blodprgve ) af blodprodukter In ) jeelp
i I af lokalt godkendte metoder eller

og screenes for indledning
Hvis der kommunikeres korrekt, kan foranstaltninger treeffes til at centret) skal informeres om, at
bestemmelse kan overvejes

genotypebestemmelse’.
A Krydsmatching
* For at sikre at patienten far
sin transfusion rettidigt, skal
patienten blodtypebestemmes

af daratumumab-behandling,
og blodbanken (transfusions-

. . de vil modtage en prove fra en

D Q il iz daratumumab-behandlet

patient. En faanotype-
for patienten starter pa
daratumumab.

' Modtagelse af blodprodukt

Patient modtager
transfusion

Daratumumab-interferens kan handteres klinisk

e Der er til dato ikke observeret nogen klinisk signifikant haemolyse hos patienter, der far daratumumab, og der er ikke forekommet
transfusionsreaktioner hos patienter med behov for erytrocyt- og fuldblodstransfusioner (data arkiveret).

e Daratumumab interfererer ikke med identifikationen af ABO/RhD-antigener?.

e Hvis der bliver brug for transfusion i en ngdsituation, kan der gives ikke-krydsmatchede ABO/RhD-forligelige erytrocytter i henhold til den
lokale blodbanks (transfusionscenters) procedurer®.

* Pan-agglutination kan forekomme, ogsé efter seponering af behandlingen med daratumumab. Varigheden af denne virkning varierer
fra patient til patient, men kan vedblive i op til 6 maneder efter den sidste daratumumab-infusion®. Patienter skal derfor have deres
daratumumab ID-kort pa sig i op til 6 maneder efter sidste behandling.

e Patienter skal informeres om at leese indlaegssedlen for yderligere information.

Yderligere oplysninger

For yderligere oplysninger, laes venligst produktresuméet (SPC) eller kontakt os pa én af felgende mader:
Telefon: 4594 8282 (omstillingen — bed om at tale med Medicinsk Information, s& vil du blive stillet videre til den rette person)
E-mail: jacdk@its.jnj.com

For at forbedre sporbarheden af Darzalex® skal det administrerede produkts navn og batchnummer tydeligt registreres i patientens
journal, samt ved indberetning af bivirkninger.
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Daratumumab resulterer i en positiv indirekte antiglobulintest, som
kan vare ved i op til 6 maneder efter den sidste infusion af produktet

Typisk indirekte antiglobulintest fra en patient behandlet med daratumumab

o+ [
L) e )

&
Erytrocytter Patientserum Daratumumab Coombs Agglutination Daratumumab-medieret
med binder sig til CD38 reagens positiv IAT
daratumumab pa erytrocytter

IAT= indirekte antiglobulintest

e Daratumumab er et humant monoklonalt antistof til behandling af myelomatose eller AL amyloidose?.
e Daratumumab binder sig til CD38", et protein, der udtrykkes i lave niveauer pa erytrocytters-5.

e Daratumumab-bindingen til erytrocytter kan maskere detektionen af antistoffer mod irreguleere (minor) antigener.
Dette interfererer med forligelighedstests, herunder antistofscreening og krydsmatching'.

Hjzelp med at undga forsinkelser ved at anvende metoder til
at mindske interferens

. . ospitalets blodbank .
Klinik ( ransfusionscenter) Q Q Referencelaboratorium

Blodforligelighedsprofil Forligelighedstest Yderligere
i for daratumumab Q Q PRI antistofidentifikation
Identifikation af
Daratumumab
Udtagnlng af blodprove blodprodukter

Identifikation
af blodprodukter

A Krydsmatchlng
Rettldlg levering /

Modtagelse af blodprodukt )
Krydsmatching

Patient modtager
) transfusion

Patientens brug af daratumumab skal kommunikeres pa rette vis med henblik pa at treeffe foranstaltninger

g Q til at mindske interferens.

 Hvis der ikke tages skridt til at mindske daratumumab-interferens, kan der opsta forsinkelser i frigivelsen af blodprodukter til transfusion.

» Blodprodukter til transfusion til daratumumab-behandlede patienter kan identificeres ved hjeelp af fremgangsmader, der findes i litteraturen'®
eller ved hjeelp af genotypebestemmelse’.

¢ Metoder til at mindske interferens skal anvendes, indtil der ikke laengere observeres pan-agglutination.

Reagens-erytrocytter kan behandles med DTT eller efter en lokalt

valideret metode
w 5 O

Erytrocytter med nativ CD38-strukturen gdeleegges
CD38-struktur

&
— . d ==

— eller
‘ : . “d °d
DTT-behandlede Patientserum Daratumumab er ikke Coombs Ingen daratumumab- Palidelig Transfusion med
erytrocytter med i stand til at binde sig til reagens medieret agglutination IAT K-negativt blod
daratumumab CD38 pa DTT-behandlede
erytrocytter

DTT= dithiothreitol; IAT= indirekte antiglobulintest

* Reagens-erytrocytter behandles med dithiothreitol (DTT) for at @delsegge daratumumab-bindingen for pd den made at muliggere
antistofscreening eller krydsmatching. Fremgangsmaden findes i Chapuy et al'. Alternativt kan en lokalt valideret metode bruges.

e Blodprodukter til transfusion til daratumumab-behandlede patienter blev identificeret ved hjeelp af DTT-behandlede reagens-erytrocytter
til antistofscreening’.

* Da Kell blodtypesystemet ogsa er falsomt over for DTT-behandling?, skal K-negative portioner leveres efter udelukkelse eller identifikation
af allo-antistoffer vha. DTT-behandlede erytrocytter.
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PATIENTER, i behandling med daratumumab:
Vis dette kort til sundhedspersonalet FGR enhver blodtransfusion,
og hav det pa dig i 6 maneder efter afslutningen af behandlingen.
Der henvises til indlcegssedlen for yderligere oplysninger.

Patient-ID-kort for daratumumab
Navn:
Jeg eribehandling med felgende Icegemiddel:

daratumumab, et anfistofprodukt til behandling af myelomatose
eller AL amyloidose. Jeg holdt op med at fage dette lcegemiddel
den /
DD MM AAAA

Til sundhedspersonalet
Daratumumab er associeret med enrisiko for interferens med
blodtypebestemmelse. Den indirekte Coombs test (indirekte antiglobulintest
[IAT]) kan give positive resultater hos patienter, der tager daratumumab,
ogsd i fraveer af antistoffer mod irregulcere (minor) blodantigener
i patientens serum, som kan vare ved i op til 6 maneder efter den
sidste dosis. PAvisning af patientens ABO og Rh-blodtype pavirkes ikke.

Hvis der bliver brug for transfusion i en ngdsituation,
kan der gives ikke krydsmatchede ABO/RhD-forligelige erytrocytter
ihenhold til den lokale blodbanks (transfusionscenters) procedurer.

For yderligere oplysninger, venligst kontakt os via e-mail: jacdk@its.jnj.com
eller pa tif.: 4594 8282 (omstillingen - bed om at tale med
Medicinsk Information, s& vil du blive stillet videre til den rette person)
eller benyt dette link som kilde til yderligere oplysninger:
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/trf.13069/epdf

Fer jeg begyndte behandlingen med daratumumab,
var resultaterne af mine blodprover, taget

den / /
DD MM AAAA

Blodtype: A [ AR [O [ORnh+ [IRh-

Indirekte Coombs test (antistofscreening) var:
[INegativ  [Positiv for falgende antistoffer:

Andet:

Kontaktoplysninger il den institution, der stod for analysen af

blodprgverne:

Godkendt af Leegemiddelstyrelsen 20.01.2025.
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