Linterférence du daratumumab peut étre prise en charge
cliniquement

* A ce jour, aucune hémolyse cliniquement significative n'a été observée chez les patients recevant du daratumumab. Aucune réaction
transfusionnelle ne s'est produite chez les patients qui ont nécessité des transfusions sanguines (fichier de données).
e Le daratumumab n’affecte pas la détermination des antigénes des systémes ABO/RhD.!

e En cas de transfusion urgente, des concentrés de globules rouges ABO/RhD compatibles, sans épreuve de compatibilité croisée,
peuvent étre administrés, conformément aux pratiques locales des banques de sang.®

e Le profil de compatibilité sanguine du patient, réalisé avant la premiére administration de daratumumab, est renseigné sur la carte
d'information patient.

Informations supplémentaires

Pour plus d’informations, veuillez prendre contact avec le Service Clients Janssen :
Télephone : 800 29 504

E-mail: janssen@jacbe.jnj.com
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Les autorités de santé de I'Union Européenne ont assorti la mise sur le marché du médicament Darzalex® de certaines conditions. Le plan obligatoire de
minimisation des risques au Luxembourg, dont cette information fait partie, est une mesure prise pour garantir une utilisation sire et efficace du médicament
Darzalex® (RMA version 02/2022).

DARZALEX®

Brochure pour les banques de sang
Comprendre et prendre en charge l'interférence du
daratumumab avec les tests de compatibilité sanguine

DARZALEX® 20 mg/mL solution a diluer pour perfusion et DARZALEX® 1800 mg solution injectable sont indiqués :

- en association avec le I1énalidomide et la dexaméthasone ou avec le bortézomib, le melphalan et la prednisone pour le traitement
des patients adultes atteints d’'un myélome multiple nouvellement diagnostiqué et non éligibles a une autogreffe de cellules souches.

- en association avec le bortézomib, le thalidomide et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes atteints d’un
myélome multiple nouvellement diagnostiqué et éligibles a une autogreffe de cellules souches.

- en association avec le I1énalidomide et la dexaméthasone, ou le bortézomib et la dexaméthasone, pour le traitement des patients
adultes atteints d’'un myélome multiple ayant regu au moins un traitement antérieur.

- en monothérapie, pour le traitement des patients adultes atteints d’un myélome multiple en rechute et réfractaire, pour lesquels les traitements
antérieurs incluaient un inhibiteur du protéasome et un agent immunomodulateur et dont la maladie a progressé lors du dernier traitement.

DARZALEX® 1800 mg solution injectable est indiqué :

- en association avec le pomalidomide et la dexaméthasone, pour le traitement des patients adultes atteints d’'un myélome multiple
ayant regu un traitement antérieur incluant un inhibiteur du protéasome et du Iénalidomide et qui étaient réfractaire au Iénalidomide,
ou ayant recu au moins deux traitements antérieurs incluant un inhibiteur du protéasome et du Iénalidomide et dont la maladie a
progressé au cours ou apres le dernier traitement.

- en association avec le cyclophosphamide, le bortézomib et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes atteints
d’amylose systémique a chaines légéres (AL) nouvellement diagnostiquée.

Ce matériel ne contient pas toutes les informations. Pour une information compléte, lisez attentivement le RCP avant de prescrire (et/ou d’utiliser) Darzalex®.
Le texte complet et actualisé de ce RCP est disponible sur le site www.afmps.be, rubrique « NOTICE et RCP d’un médicament ».

Méthodes de prise en charge de l'interférence du daratumumab

RAPPEL

Les patients traités ou ayant été traités par daratumumab peuvent présenter une pan-réactivité au test
indirect a I'antiglobuline (TIA)

Méthodes pour pallier 'interférence

du daratumumab

/Traitement des panels \ / Génotypage \

de GR par le DTT ou —

utilisation d'une méthode S
validée localement E
ou

é

- J \_ A Y,
° carte Si disponible, veuillez vous référer a la carte d'information patient pour
d'information connaitre les résultats du dépistage des anticorps et du groupe sanguin

patient effectués avant l'instauration du traitement par daratumumab.

DTT, dithiothréitol ; GR, globules rouges
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