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Le daratumumab entraine un résultat faussement positif au test indirect
a I’antiglobuline. Cet effet peut persister jusqu’a 6 mois apres la derniére
perfusion du daratumumab.

Test indirect a I’'antiglobuline (TIA) chez un patient traité par le daratumumab
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TIA : test indirect a I’antiglobuline ; GR : globules rouges ; AGH : antiglobulines humaines.

¢ Le daratumumab est un anticorps monoclonal humain utilisé pour le traitement du myélome multiple ou de I'amylose AL .2
e Le daratumumab se lie aux CD38," une protéine exprimée a des taux faibles a la surface des globules rouges (GR).3*®

¢ La liaison du daratumumab aux GR peut masquer la détection des anticorps irréguliers, ce qui interfére avec les examens
immuno-hématologiques, notamment la recherche des agglutinines irréguliéres (RAI) et I'épreuve directe de compatibilité (EDC)."



Eviter les retards de transfusion en appliquant les méthodes
de prise en charge de l'interférence
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Le traitement du patient par daratumumab doit étre clairement communiqué pour que les méthodes appropriées soient appliquées.

g Q Communication

e Siles mesures de prise en charge de I'interférence du daratumumab ne sont pas appliquées, des retards peuvent survenir dans la délivrance
des concentrés de globules rouges (CGR) a transfuser.

¢ Les CGR a transfuser aux patients traités par le daratumumab peuvent étre déterminés grace aux protocoles disponibles dans la littérature '8
ou par génotypage.”

e Les mesures de prise en charge de I'interférence doivent étre appliquées jusqu’a disparition de la pan-agglutination.



Traitement des globules rouges par le DTT
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DTT : dithiothréitol ; TIA : test indirect a I’antiglobuline ; GR : globules rouges ; AGH : antiglobulines humaines.

e Traiter le panel de GR avec le dithiotréitol (DTT) pour empécher la liaison du daratumumab et permettre ainsi la recherche des agglutinines
irréguliéres (RAI) ou I'épreuve directe de compatibilité (EDC) ; ce protocole est décrit dans I'article de Chapuy et al.’ Alternativement, une
méthode validée localement peut également étre utilisée.

* Pour les patients ayant recu du daratumumab, les concentrés de globules rouges (CGR) a transfuser sont déterminés suite a la recherche
des anticorps effectuée sur les GR pré-traités par le DTT.!

¢ Le systéme du groupe Kell étant également sensible au traitement par le DTT,® des CGR Kell-négatifs doivent étre utilisés aprés avoir exclu
la présence d’allo-anticorps ou les avoir identifiés en utilisant un panel de GR traités par le DTT.



Méthodes de prise en charge de l’'interférence du daratumumab
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Les patients traités ou ayant été traités par du daratumumab peuvent présenter
une pan-réactivité aspécifique au test indirect a I’antiglobuline (TIA)

Méthodes pour pallier a l’interférence du daratumumab
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DTT : dithiothréitol ; GR : globules rouges.




L’interférence du daratumumab peut étre prise en charge

¢ Le daratumumab n’affecte pas la détermination des antigénes des systémes ABO/RhD.!

¢ En cas de transfusion urgente, des concentrés de globules rouges (CGR) ABO/RhD compatibles, sans épreuve directe de compatibilité
(EDC), peuvent étre administrés, conformément aux pratiques locales des établissements de transfusion sanguine.®

e Les résultats des examens immuno-hématologiques du patient, réalisés avant la premiére administration du daratumumab, sont
enregistrés sur la carte de groupe sanguin qu’il détient.

Pour toute information complémentaire

Pour plus d’informations, veuillez prendre contact avec le Service Clients Janssen :

Janssen

Information médicale, Pharmacovigilance, Réclamations qualité,
Informations logistiques et commerciales, Approvisionnements d’urgence

0 800 25 50 75 gf;;’flfé&appel

Depuis les DROM-COM et I'étranger : +33 (0) 155 00 40 03
Accessible 24h/24 et 7j/7 pour les appels urgents

Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit étre déclaré au Centre régional de pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez
ou via le portail de signalement des événements sanitaires indésirables du ministére chargé de la santé
https://signalement.social-sante.gouv.fr/. Pour plus d’information, consulter la rubrique « Déclarer un effet indésirable » sur le site Internet
de PANSM : http://ansm.sante.fr »
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