
De interferentie van daratumumab is klinisch beheersbaar
•	 Tot op heden werd geen klinisch significante hemolyse waargenomen bij patiënten die daratumumab krijgen. Er zijn ook geen transfusiereacties 

opgetreden bij patiënten die transfusies nodig hadden (gegevens in bestand).

•	 Daratumumab interfereert niet met de identificatie van ABO/RhD antigenen.1

•	 Wanneer een noodtransfusie nodig is, kunnen ABO/RhD-compatibele RBC's zonder kruisproef worden gegeven, volgens de voorschriften van 
de lokale bloedbank.6

•	 Het compatibiliteitsprofiel van een patiënt, dat vóór de eerste dosis daratumumab wordt bepaald, wordt vermeld op de 
patiëntenwaarschuwingskaart.

Aanvullende informatie

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met het Janssen Customer Service Center: 
Telefoon: 0800 93 377

E-mail: janssen@jacbe.jnj.com
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Brochure voor bloedbanken 
Begrijpen & mitigeren van de daratumumab  
interferentie met bloedcompatibiliteitstesten

De Europese gezondheidsautoriteiten hebben bepaalde voorwaarden verbonden aan het in de handel brengen van het geneesmiddel Darzalex®. Het verplicht 
plan voor risicobeperking in België, waarvan deze informatie deel uitmaakt, is een maatregel genomen om een veilig en doeltreffend gebruik van Darzalex® 
te waarborgen (RMA versie 02/2022).

Dit materiaal bevat niet alle informatie. Voor de volledige informatie: Lees aandachtig de SKP vooraleer Darzalex® voor te schrijven (en/of te gebruiken).  
De volledige en geactualiseerde tekst van deze SKP is beschikbaar op de website www.fagg.be, rubriek “BIJSLUITER en SKP van een geneesmiddel”.

DARZALEX® 20 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie en DARZALEX® 1800 mg oplossing voor injectie zijn geïndiceerd: 

· �in combinatie met lenalidomide en dexamethason of met bortezomib, melfalan en prednison voor de behandeling van volwassen 
patiënten met nieuw gediagnosticeerd multipel myeloom die niet in aanmerking komen voor autologe stamceltransplantatie.

· �in combinatie met bortezomib, thalidomide en dexamethason voor de behandeling van volwassen patiënten met nieuw 
gediagnosticeerd multipel myeloom die in aanmerking komen voor autologe stamceltransplantatie.

· �in combinatie met lenalidomide en dexamethason, of bortezomib en dexamethason voor de behandeling van volwassen patiënten 
met multipel myeloom die minstens 1 eerdere behandeling hebben gehad.

· �als monotherapie voor de behandeling van volwassen patiënten met gerecidiveerd en refractair multipel myeloom, bij wie voorgaande 
behandeling een proteasoomremmer en een immunomodulerend middel omvatte en die bij de laatste behandeling ziekteprogressie 
hebben vertoond.

DARZALEX® 1800 mg oplossing voor injectie is geïndiceerd:

· �in combinatie met pomalidomide en dexamethason voor de behandeling van volwassen patiënten met multipel myeloom die één 
eerdere behandellijn met een proteasoomremmer en lenalidomide hebben gehad en die refractair waren voor lenalidomide, of die 
minstens twee eerdere behandellijnen hebben gehad waaronder lenalidomide en een proteasoomremmer en die bij of na de laatste 
behandeling ziekteprogressie hebben vertoond.

· �in combinatie met cyclofosfamide, bortezomib en dexamethason voor de behandeling van volwassen patiënten met nieuw 
gediagnosticeerde systemische AL-amyloïdose.

DARZALEX® daratumumab

ONTHOUD 
met daratumumab behandelde patiënten kunnen panreactiviteit vertonen  

bij een indirecte antiglobulinetest (IAT)
daratumumab interferentie mitigatiemethoden 

Daratumumab interferentie mitigatiemethoden
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DTT, dithiothreitol; RBC's, rode bloedcellen.

Indien beschikbaar, raadpleeg de patiëntenwaarschuwingskaart voor de 
bloedgroepbepaling en de antilichaam screening resultaten bepaald vóór 
de initiatie van de behandeling met daratumumab.
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Daratumumab resulteert in een positieve indirecte antiglobulinetest 
wat kan voorkomen tot 6 maanden na de laatste infusie van het 
product

Help vertragingen te voorkomen door mitigatiemethoden toe te passen

•	Daratumumab is een humaan monoklonaal antilichaam voor de behandeling van multipel myeloom of AL-amyloïdose.2

•	Daratumumab bindt aan CD38,1 een eiwit dat in geringe mate tot expressie komt op rode bloedcellen (RBC's).3-5

•	Aan RBC’s gebonden daratumumab kan de detectie van antilichamen tegen minor antigenen maskeren, hetgeen leidt tot interferentie met 
compatibiliteitstesten, zoals de antilichaamscreening en kruisproef.1

•	Als er geen stappen worden ondernomen om de interferentie van daratumumab te mitigeren, kunnen vertragingen optreden in de aflevering 
van bloedproducten voor transfusie.

•	Voor met daratumumab behandelde patiënten kunnen bloedproducten voor transfusie worden geïdentificeerd met behulp van protocollen die 
te vinden zijn in de literatuur1,6 of met behulp van genotypering.7

•	Mitigatiemethoden moeten worden gebruikt tot panagglutinatie niet langer wordt waargenomen.

•	Behandel reagens RBC's met dithiothreitol (DTT) om de binding van daratumumab te verbreken, zodat de antilichaamscreening of  
kruisproef kan worden uitgevoerd. Het protocol is te vinden in Chapuy et al.1 Als alternatief kunnen ook lokaal gevalideerde methoden 
gebruikt worden.

•	Bloedproducten voor transfusie werden geïdentificeerd voor met daratumumab behandelde patiënten, na het gebruik van met DTT 
behandelde reagens RBC's voor antilichaamscreening.1

•	Daar de KEL-antigenen eveneens sensitief zijn voor behandeling met DTT,8 moeten KEL-compatibele bloedeenheden worden gebruikt na de 
uitsluiting of identificatie van allo-antistoffen met behulp van met DTT behandelde RBC’s.
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IAT, indirecte antiglobulinetest; RBC's, rode bloedcellen.

Behandel reagens RBC's met DTT of gebruik lokaal gevalideerde 
methoden
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Melden van bijwerkingen 
De gezondheidszorgbeoefenaars worden verzocht de bijwerkingen en ook mogelijke medicatiefouten, geassocieerd met het gebruik van Darzalex® te melden aan de afdeling 
Vigilantie van het FAGG. Het melden kan bij voorkeur online gebeuren via www.eenbijwerkingmelden.be of anders via de “papieren gele fiche” die op verzoek verkrijgbaar is 
bij het FAGG of die kan worden afgedrukt op de website van het FAGG, www.fagg.be. De ingevulde gele fiche kan per post verzonden worden naar het adres FAGG – afdeling 
Vigilantie – Postbus 97– 1000 Brussel Madou, per fax op het nummer 02/528.40.01, of per mail naar: adr@fagg.be 
Bijwerkingen geassocieerd met het gebruik van Darzalex® kunnen ook worden gemeld aan de dienst voor Geneesmiddelenbewaking van Janssen-Cilag NV, via ons Customer 
Service Centrum, op het telefoonnummer 0800/93 377 of per e-mail naar janssen@jacbe.jnj.com. 


