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VARNING FOR BLODTRANSFUSIONSLABORATORIER

® Isatuximab binder till CD38-proteinet pd erytrocyter (RBC) vilket kan leda till i ett falskt positivi
indirekt antiglobulintest (indirekt Coomlos test). S&ledes kan isatuximab pdverka rutinmdssiga
o]lele I elnalolelil iA1=l med potentiellt falskt positivt indirekt antiglobulintest (indirekt Coombs test).

® Denna interferens ér begrdnsad till mindre blodgrupper och pé&verkar inte bestémning av
patientens ABO- och Rh-blodgrupp.

® Metoder for att minska interferens med isatuximalb omfattar behandling av testerytrocyter med
ditiofreitol (DTT) fér att bryta isatuximals bindning, eller andra lokalt validerade metoder. Eftersom
blodgruppssystemet Kell ocksd ar kansligt for DTT-behandling ska Kell-negativa enheter anvandas
efter uteslutande eller identifiering av alloantikroppar med hjdlp av DTT-behandlade erytrocyter.

® Om en akut transfusion blir nddvéandig kan du ge icke-korstestade ABO/Rh-kompatibla erytrocyter i
enlighet med lokal blodtransfusionslaboratoriepraxis.

Sant negativt indirekt Coombs test

”+ -)”+41/--)”'{ o

Erytrocyter Patient plasma Inga patient Coombs Ingen TESTET
utan antikroppar  antikroppar som reagens agglutination AR
mot svaga binder till antigener fillsatt forekommer NEGATIVT
antigener pa erytrocyter
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Sant positivt indirekt Coombs test
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Erytrocyter Patient plasma  Patient antikroppar Coombs Agglutination TESTET
med antikroppar binder till antigener reagens forekommer AR
mot svaga pa erytrocyter tillsatt POSITIVT
antigener

Indirekt Coombs test fran en patient som behandlas med isatuximab
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Erytrocyter Patient plasma Isatuximab binder Coombs Aggluhnahon . TESTET
med isatuximab  {ill CD38-proteinet reagens forekommer AR FALSKT
pa erytrocyter tillsatt POSITIVT
CISA = Isatuximab }'= Coombs reagens @ = CD38-receptor . = Erytrocyter F= Antikroppar mot svaga antigener )

2/4 Riskhanteringsmaterial, version 5



VARNING FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

LAMPLIGA ATGARDER FOR ATT UNDVIKA MOJLIGA KLINISKA
KONSEKVENSER MED INTERFERENS AV ISATUXIMAB

® Utfér blodgruppsbestdmning och screening pé din patient fére den forsta administreringen av
isatuximab.

@ Overvag fenotypsbestdmning innan isatuximab-behandling pdbérjas, enligt lokal praxis.
® Ge din patient den senaste versionen av|sleiil=1ai{ <=1

® Om behandling med isatuximab redan har p&bdrjats, informera blodtransfusionslaboratoriet att
patienten far isatuximab.

® Vid planerad fransfusion, vanligen informera blodtransfusionslaboratoriet om risken for interferens med
indirekt antiglobulintest.

® Interferensen med indirekt Coombs test kvarstd i minst 6 manader efter sista administreringen. Dérfor
ska du informera patienten att hela tiden béra med sig patientkortet i minst ALl ] efter sista
dosen av isatuximab.

® Det ar viktigt aft du alltid informerar din patient att Idsa bipacksedeln for ytterligare information om
isatuximab.

RAPPORTERING AV MISSTANKTA BIVERKNINGAR ———

Hdlso- och sjukvdardspersonal uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning via det
nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan).

L] www.fimea.fi, Sakerhets- och utvecklingscentret for
Iakemedelsomradet Fimeaq, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

] eller till innehavaren av forsdljningstillstandet:
Sanofi Oy, Pharmacovigilance.finland@sanofi.com

YTTERLIGARE INFORMATION

For ytterligare information om isatuximalb, vanligen seffel{ele 14 =553 5]}
eller ta kontakt med Sanofi:

© [EEENLTTITTR 0201 200 300

o [FLEH pharmacovigilance finland@sanofi.com

CRWebbplais: MY elgleliRil
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LAMPLIGA TRANSFUSIONER
— EN PAMINNELSE TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL —

E ® Utfor blodgruppsbestdmning och screening pd din patient fére den forsta
administreringen av isatuximab. Informera blodtransfusionslaboratoriet att
patienten har behandlats med isatuximalb som kan interferera med indirekta
antiglobulintest (indirekta Coombs test).

® Kontrollera stGende ordrar for transfusioner for att avgdra om din patient har
fatt isatuximalb under det senaste dret.

® Vid planerad transfusion, vanligen informera blodtransfusionslaboratorier om
risken for interferens med indirekta anfiglobulintest.

® Ge din patient ett patientkort som ska béras hela tiden i minst (Bt ie g
efter sista dosen av isatuximab. Ange din patients pre-isatuximalb-
kompatibilitetsprofil, om maojligt, till blodtransfusionslaboratoriet.

® Be din patient att berdtta for dvrig hdlso- och sjukvardspersonal att han eller
hon har fatt isatuximalb, sarskilt fore en blodtransfusion, och att visa dem sitt
patientkort.

— EN PAMINNELSE TILL BLODTRANSFUSIONSLABORATORIER —

® |dentifiera patientens blodprov som innehdller isatuximab.
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