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El objetivo de esta guia es proporcionar informacion
a los profesionales sanitarios en relacion con el uso
seguro y eficaz de daratumumab. Concretamente,
se advierte sobre el riesgo de interferencia de
daratumumab en las pruebas de compatibilidad
sanguinea.

Lea este material informativo de seguridad junto con la
ficha técnica del medicamento. Puede encontrar la ficha
técnica completa en el Centro de Informacion online de
Medicamentos de la AEMPS (CIMA) a través del enlace

https://cima.aemps.es

Contenido de esta Guia:

1. Daratumumab y su interferencia en la prueba de
Coombs indirecta.

2. Fases de la transfusion sanguinea.
3. Manejo clinico de la interferencia.
4. Notificacién de las sospechas de reacciones adversas.

5. Informacion adicional.



RECUERDE

Antes de iniciar el tratamiento con daratumumab debe:
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Tipificar y cribar a su paciente (perfil de
compatibilidad sanguinea).

Comprobar que la muestra de sangre de su
paciente esta identificada como muestra que
contiene daratumumab.

Hacer una doble comprobacion para determinar
si su paciente ha recibido daratumumab en el
dltimo ano.

En el caso de que se necesite una transfusion,
se debe informar a los centros de transfusion de
sangre de la interferencia de daratumumab con
la prueba de antiglobulinas indirecta (PAl).

Entregar a su paciente una Tarjeta de
Informacidn al Paciente (TIP), explicarle
su contenido y registrar en ella el perfil de
compatibilidad sanguinea de su paciente.

Informe a su paciente sobre los aspectos
relacionados con la determinacion del grupo
sanguineo.

Pida a su paciente que muestre la TIP a todos
los profesionales sanitarios que le atiendan

e informe de que ha recibido daratumumab,
especialmente antes de recibir una transfusion.




1. Daratumumab y su posible interferencia
en la prueba de Coombs indirecta

Daratumumab puede producir falsos positivos en la
prueba de Coombs indirecta:

Prueba de Coombs indirecta negativa tipica
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Eritrocitos ~ Suero del paciente  Sin anticuerpos del paciente Reactivo de Sin Prueba de Coombs
sin anticuerpos frente que se unan a los antigenos ~ Coombs aglutinacion indirecta
a antigenos menores de los eritrocitos negativa

Prueba de Coombs indirecta positiva tipica
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con anticuerpos frente se unen a los antigenos Coombs indirecta
a antigenos menores de los eritrocitos positiva

Prueba de Coombs indirecta tipica de un paciente tratado con daratumumab
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Eritrocitos Suero del paciente Daratumumab se une  Reactivo de Aglutinacion Prueba de Coombs
con daratumumab a la proteina CD38 Coombs indirecta
en los eritrocitos falsa positiva

» Daratumumab es un anticuerpo monoclonal humano que se une
a CD38," una proteina que se expresa en niveles bajos en los
eritrocitos.3®

+ La unién de daratumumab a los eritrocitos podria enmascarar la
deteccidn de anticuerpos frente a antigenos menores en el suero del
paciente. Esto interfiere en las pruebas de compatibilidad sanguinea,
incluidas el cribado de anticuerpos y las pruebas de compatibilidad
cruzada? (ambas pruebas de Coombs indirectas) que forman parte de
los estudios previos a las transfusiones habituales.



2. Fases de la transfusion sanguinea

- Banco de
Centro médico _sangre del hospital

Perfil de compatibilidad sanguinea Prusbas de compatibilidad
i' el paciente antes del tratamiento P
con daratumumab g '
) daratumumab dentificacion de hemoderivados
Recogida de muestra de sangre

Recepcion de hemoderivados A
El paciente recibe Entrega puntual

la transfusion

Si la comunicacién es adecuada, pueden aplicarse métodos de mitigacion.

g Q Punto de comunicacion

En esta etapa se pueden:

+ Pueden identificarse hemoderivados para transfusion en pacientes
tratados con daratumumab.

« ldentificar hemoderivados para transfusion en pacientes tratados con
daratumumab empleando protocolos descritos en la bibliografia®®, o
métodos validados localmente.

- Valorar la genotipificacién de eritrocitos ya que no se ve afectada por el
tratamiento’.



3. Manejo clinico de la interferencia de
daratumumab

+ Hasta la fecha, no se han observado casos de hemdlisis clinicamente
significativa en pacientes tratados con daratumumab y no se han
producido reacciones a la transfusién en pacientes con necesidad de
transfusiones de eritrocitos o de sangre completa(datos de archivo).

+ Daratumumab no afecta a la identificacion de los antigenos ABO/
RhD?.

- Para garantizar que su paciente reciba la transfusién a tiempo:

- Tipifique y cribe a los pacientes antes de comenzar el tratamiento
con daratumumab.

- Informe al banco de sangre de que recibiran una muestra de un
paciente tratado con daratumumab,

- Puede valorarse el fenotipado antes de comenzar el tratamiento
con daratumumab segun la practica local.

- En caso de ser necesaria una transfusion urgente, pueden
administrarse eritrocitos con compatibilidad ABO/RhD a los pacientes
a los que no se les hayan realizado pruebas de compatibilidad
cruzada, conforme a las practicas locales del banco de sangre®.

- Una vez suspendido el tratamiento, la panaglutinaciéon puede persistir
hasta 6 meses después de la Gltima perfusidon dedaratumumab®. La
duracién de este efecto varia de un paciente a otro.

- Se debe aconsejar a los pacientes que lleven la TIP durante los 6
meses posteriores a la finalizacién del tratamiento.

- Facilite a los pacientes el prospecto del medicamento para mayor
informacion.
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Notificacion de las sospechas de
reacciones adversas

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones
adversas a través del Centro Autonémico de Farmacovigiliancia
correspondiente o del formulario electronico disponible en:
https//www.notificaRAM.es

Adicionalmente, puede ponerse en contacto con el departamento de

Farmacovigilancia de Janssen en el teéfono 91.722.81.00 o bien a través
del correo electrénico farmacovigilanciaspain@its.jnj.com

Informacion adicional

Si tiene alguna consulta puede ponerse en contacto con Janssen
Medical Information por teléfono o correo electronico:

Teléfono: 91.722.81.00

Correo electrénico: contacto@its.jnj.com
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