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VAROITUS VERIKESKUKSILLE

® [satuksimabi sitoutuu punasolujen CD38-proteiiniin, mikd saattaa johtaa virheelliseen positiiviseen
tulokseen epdsuorassa anfiglobuliinikokeessa (epdsuorassa Coomibosin kokeessa). Tastd syystd
isatuksimabi saattaa aiheuttaa hairiditd tavanomaisessa veren sopivuustutkimuksessa

tuottamalla mahdollisia virheellisia positiivisia reaktioita epdsuorissa antiglobuliinikokeissa
(epdsuorissa Coombsin kokeissa).

® Hairidvaikutus koskee vain muita punasoluantigeenejd kuin ABO- ja Rh-veriryhmid eik@ vaikuta
potilaan ABO- ja Rh-veriryhmien mdadritykseen.

® Menetelmid, joilla isatuksimabin hairidvaikutuksia voidaan véhentdd, ovat reagenssipunasolujen
kasittely ditiotreitolilla (DTT) isatuksimalbin sidosten katkaisemiseksi tai muut paikallisesti validoidut
menetelmdat. Kell-veriryhmdjdriestelma on myods herkkd DTT-kdsittelylle, joten kun allovasta-aineet
on suljettu pois tai funnistettu kayttamallda DTT-kdsiteltyjd punasoluja, potilaalle on annettava
K-negatiivisia yksikitd.

® Jos kiireellinen verensiirto on tarpeen, voidaan antaa ABO ja RhD -ryhmien mukaisia punasoluja
ilman sopivuuskoetta paikallisen verikeskuksen k&ytadnndn mukaisesti.

Todellinen negdtiivinen tulos epasuorassa Coombsin kokeessa
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Punasoluja Potilaan Potilaalla ei Coombsin Ei KOETULOS
plasmassa ei vasta-aineita, kokeen agglutinaatiota ON
ole punasolu- jotka sitoutuisivat reagenssi NEGATIIVINEN
vasta-aineita punasolujen lisataan
k antigeeneihin /
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Todellinen positivinen tulos epdsuorassa Coombsin kokeessa
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Punasoluja Potilaan Potilaan vasta- Coombsin Agglutinaatio KOETULOS
plasmassa aineet sitoutuvat kokeen ON
on punasolu- punasolujen reagenssi POSITIIVINEN
k vasta-aineita antigeeneihin lisataan /
4 )

Epdsuora Coombsin koe isatuksimabia saaneella potilaalla
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Punasoluja Potilaan Isatuksimabi Coombsin Aggluhnaaho KOETULOS
plasmassa sitoutuu kokeen ON
isatuksimabia punasolujen reagenssi VIRHEELLISESTI
CD-38-proteiiniin lisataan POSITIIVINEN
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CISA = Isatuksimabi }'= Coombsin kokeen reagenssi @ = CD38-reseptori . = Punasoluja  /* = Punasoluvasta-aineet )
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VAROITUS TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

ASIANMUKAISET TOIMENPITEET ISATUKSIMABIN AIHEUTTAMIEN
HAIRIOVAIKUTUSTEN HALLITSEMISEKSI JA NIIDEN MAHDOLLISESTI
AIHEUTTAMIEN HAITALLISTEN KLIINISTEN SEURAUSTEN VALTTAMISEKSI

® Poftilaalle on tehté&vd verirynmamdadritys ja seulontakokeet ennen ensimmaisté
isatuksimabiantokertaa.

©® Harkitse fenotyypitystd paikallisen k&yt&dnndn mukaisesti ennen isatuksimabihoidon aloittamista.
® Anna potilaallefeleiillel<eliily] viimeisin versio.
® Jos isatuksimabihoito on jo aloitettu, iimoita verikeskukselle, ettd potilas saa isatuksimabia.

® Jos potilaalle tehdddn suunniteltu verensiirto, iimoita verensiirtokeskuksiin epésuoriin
anfiglobuliinikokeisiin kohdistuvien hairidvaikutusten riskistd.

® Epdsuoraan Coombsin kokeeseen kohdistuvat hdiridvaikutukset voivat jatkua ainakin é kuukauden
ajan viimeisen antokerran jalkeen. Kehota potilasta pitdmadn poftilaskorttia aina mukanaan ainakin
LG 5y ajan viimeisen isatuksimabiannoksen saamisesta.

® On tarkedd, ettd neuvot aina potilasta lukemaan isatuksimabia koskevia lisGtietoja
pakkausselosteesta.

——— EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN ———

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddan iimoittamaan kaikista epdillyist&
haittavaikutuksista kansallisen iimoitusjarjestelmdan kautta:

] www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

[ ] tai myyntiluvan haltijalle: Sanofi Oy, Pharmacovigilance.finland@sanofi.com

LISATIETOA
Lisartietoja isatuksimabista on [l Al e e

Voitte myds ottaa yhteyttd Sanofiin:

o [ITETH0201 200 300

©® FeLh Gl eleHH pharmacovigilance. finland@sanofi.com

O VA GCHVE o] www.sanofi.fi
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JOTTA VERENSIIRROT EIVAT VIIVASTYISI

—— MUISTUTUS TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE ——

® Potilaalle on teht&va veriryhmdmadritys ja seulontakokeet ennen ensimmaisté
isatuksimabiantokertaa. limoita verikeskukselle, ettd potilas on saanut
isatuksimabia, joka saattaa aiheuttaa hdiridité epdsuorissa antiglobuliinikokeissa
(epdasuorissa Coombsin kokeissa).

® Tarkista poftilaan verensiirtoon littyvat tilaukset varmistaaksesi, onko hén saanut
isatuksimabia vimeksi kuluneen vuoden aikana.

® Jos potilaalle tehd&dn suunniteltu verensiirto, iimoita verensiirtokeskuksiin
epdsuoriin antiglobuliinikokeisiin kohdistuvien hairidvaikutusten riskista.

® Anna poftilaalle potilaskortti ja kehota hantd pitdmdadn sitéd aina mukanaan
ainakin ETETEE N ajan vimeisen isatuksimabiannoksen saamisesta. Toimita
verikeskukseen potilaan yhteensopivuusprofiili ajalta ennen isatuksimabihoitoaq,
jos sellainen on saatavilla.

® Pyydda potilasta kertomaan muille hanta hoitaville terveydenhuollon
ammattilaisille, ettd hdn on saanut isatuksimabia, erityisesti ennen verensiirtoq,
ja kehota hant& nayttdmadn potilaskorttinsa.

MUISTUTUS VERIKESKUKSILLE

® Merkitse potilaan verindytteeseen, ettd se sisaltad isatuksimabia.
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