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Falso Positivo no Teste de Antiglobulina Indireto com Daratumumab

(Teste de Coombs Indireto)

Tipico Teste Indireto de Antiglobulina Negativo

o 1% 0%

Gldbulos Soro do doente Auséncia de anticorpos Reagente Sem TAI Negativo
vermelhos sem anticorpos do doente para se ligarem de Coombs aglutinagéo
para antigénios minor a antigénios dos GV
Tipico Teste Indireto de Antiglobulina Positivo
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Glébulos Soro do doente Os anticorpos Reagente Aglutinagéo TAI Positivo
vermelhos  contém anticorpos do doente ligam-se de Coombs

para antigénios minor  aos antigénios dos GV

Tipico Teste de Antiglobulina Indireto de um doente tratado com Daratumumab
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Globulos Soro do doente
vermelhos contendo Daratumumab ao CD38 nos GV de Coombs
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Prevenir atrasos na transfusao sanguinea

Clinica de Sangue do Hospital
Perfil de compatibilidade
do sangue pré-Daratumumab
Colheita de amostra Daratumumab
de sangue

‘ Teste de Compatibilidade
Identificdo dos produtos
derivados do sangue
) derivados do sangue
Doente recebe Entrega atempada
transfusdo

Se a comunicagao for adequada, métodos de minimizagdo podem ser aplicados

D Q Pontos de comunicacao

setembro 2016 (1? versao) PHPT/DAT/0616/0001

Daratumumab liga-se Reagente Aglutinagcéo TAI positivo mediado
por Daratumumab

e O Daratumumab é um anticorpo monoclonal

humano indicado, em monoterapia, no
tratamento de doentes adultos com

mieloma multiplo em recaida ou refratario,
cuja terapéutica anterior tenha incluido

um inibidor do proteossoma e um
imunomodelador e que tenham demonstrado
progressao da doenca ao tratamento anterior.

O Daratumumab liga-se ao CD38,
uma proteina expressa em baixos niveis
nos glébulos vermelhos (GV).

A ligacao de Daratumumab aos GV pode
mascarar a presenca de anticorpos para
antigénios minor no soro do doente,
interferindo com os testes de compatibilidade
do banco de sangue, incluindo o rastreio

de anticorpos e as provas cruzadas (ambos
testes de Coombs indiretos) que sao parte

da rotina pré-transfusao.

TAI — Teste Antiglobulina Indireto

Testes de compatibilidade sanguinea
podem, ainda assim, ser realizados
em doentes tratados com Daratumumab.

Os métodos de diminuicdo da interferéncia
do Daratumumab incluem tratar os eritrocitos
com ditiotreitol (DTT), para romper a ligagéo
ao Daratumumab ou outros métodos
validados localmente. Dado que o sistema
do grupo sanguineo Kell também é sensivel
ao tratamento com DTT, devem ser
fornecidas unidades Kell negativas apos
excluir ou identificar aloanticorpos usando
eritrécitos tratados com DTT. A genotipagem
também podera ser considerada.

Para assegurar que o doente recebe
atempadamente a transfusao sanguinea,
a tipagem de compatibilidade devera
ser feita antes do inicio do tratamento
com Daratumumab e o banco de sangue
devera ser informado que ira receber
uma amostra de um doente tratado

com Daratumumab. De acordo com as
praticas locais, a fenotipagem também
podera ser considerada antes do inicio
do tratamento com Daratumumab.

A interferéncia de Daratumumab é clinicamente controlavel

e Até a data, ndo foi observada hemdolise clinicamente significativa em doentes a fazer Daratumumab e ndo ocorreram reagdes
transfusionais em doentes que necessitaram de glébulos vermelhos ou transfusdes de sangue total (dados em arquivo).

e Daratumumab néo interfere com a identificagdo dos antigénios ABO/RhD.

e Se for necessaria uma transfusdo de emergéncia, sem prova cruzada, podem ser administrados eritrocitos ABO/RhD compativeis,

de acordo com as praticas locais dos bancos de sangue.

e Uma vez descontinuado o tratamento com Daratumumab, a aglutinacéo generalizada pode persistir; a duracao deste efeito
varia de doente para doente, mas pode persistir até 6 meses apds a ultima infusdo de Daratumumab. Deste modo, os doentes
devem conservar o seu Cartéo de Identificagdo de Doente por mais 6 meses apos o fim do tratamento.

¢ Os doentes devem ser aconselhados a consultar o Folheto Informativo incluso na embalagem do medicamento para obterem

mais informacéo.

Informacoes Adicionais

Para informacao adicional, por favor, consulte o Resumo de Caracteristicas do Produto (RCM) ou contacte o servigo
de informacao médica da Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda. através dos seguintes contactos:

Telefone: +351 21 436 88 35

E-mail: doc.info@its.jnj.com

Por favor notifique qualquer suspeita de Acontecimento Adverso ou Reclamacao de Qualidade a Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.

através dos seguintes contactos:

Telefone: +351 21 436 88 35 ou por correio electronico:
farmacovigilancia_portugal@its.jnj.com

ou diretamente ao INFARMED, I.P., através dos seguintes contactos:

Formulario online ou em papel disponiveis no Portal RAM no sitio do INFARMED, |.P.

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage (preferencialmente) ou:

INFARMED, I.P,, Direcéo de Gestéao de Risco de Medicamentos, Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil, 53, 1749-004 Lisboa.

Telefone: 21 798 73 73; Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita); Fax: 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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