SOCIETATEA ROMANA DE

SRTM

TRANSPLANT MEDULAR




CONGRESUL NATIONAL AL SOCIETATII ROMANE DE TRANSPLANT mEDULHR

5-6 noiembrie 2021

PROGRAM CONGRES

5 noiembrie 2021 —ziua 1

08.45 - 09.00 Cuvant de deschidere — Prof. Dr. Alina Tanase

Anunt Competitie de granturi al SRTM - Dr. Ciprian Tomuleasa

09.00 - 12.00 Activitatea de transplant medular in Romania- comunicari stiintifice
Moderatori: Prof. Dr. Alina Tanase, Prof. Dr. Anca Colita

1. Autotransplantul in Mielomul Multiplu- experienta centrului de transplant lasi — Roxana
Dumitru, Elena Dolachi, Antohe lon, Angela Dascalescu, Centrul de Transplant lasi

2. Solutii practice pentru mobilizarea pacientilor politratati cu limfoame maligne si mielom
multiplu - Judith Beata Kopeczi, Kakucs Eniko, Erzebet Lazar, Centrul de Transplant
Tg Mures

3. Allo transplantul in Anemia Aplastica la adulti- rezultatele ICFundeni — Oana Craciun,
Centrul de Transplant ICFundeni Bucuresti

4. Rezultatele HSCT in LAM la copil — Anca Colita, Centrul de Transplant ICFundeni
Bucuresti

5. HSCT in LAL la copil - experienta ICF - Cristina Jercan, Centrul de Transplant
ICFundeni Bucuresti

6. Impactul pandemiei cu SAR COV 2 in practica de transplant de celule stem
hematopoietice — Experienta Spital Coltea - Andrei Colita, Centrul de transplant
Spitalul Coltea, Bucuresti

7. Infectia cu SARS COV 2 la pacientii posttransplant de celule stem hematopoietice -
Adela Ranete, Centrul de Transplant ICFundeni Bucuresti

8. Reactivarea virala postautotransplant - Horia Bumbea, Centrul de Transplant Spitalul
Universitar, Bucuresti

9. Rolul Laboratorului De Histocompatibilitate In Selectarea Donatorului De Celule Stem
Hematopoietice Pentru Haplotransplant — Ruxandra Caisan, Monica Dutescu —
Institutul National de Hematologie Bucuresti

10. Leucemia acuta limfoblastica refractara/recazuta - tipuri de tratament - Mihaela
Andreescu, Spitalul Colentina Bucuresti

11. Provocarile in managementul cazurilor cu boala de grefa contra gazda la pacientii cu
allotransplant din IRO lasi — Elena Dolachi, Antohe lon, Roxana Dumitru, Angela
Dascalescu, Centrul de Tranplant lasi

12. Rolul predictiv al scorului MEWS pentru transferul pacientilor imunocompromisi pe
sectia de terapie intensiva — Catalin Constantinescu, Ciprian Tomuleasa, UMF Cluj
Napoca
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12.00 - 12.30 Sponsored Symposia (Jansen)

Perspective terapeutice actuale pentru pacientul cu mielom multiplu eligibil pentru
transplant — Conf. Dr. Horia Bumbea

12.30 - 12.50 Sponsored Symposia (Takeda)
ADCETRIS - terapie standard in consolidarea post-TCSA — Conf. Dr. Andrei Colita
12.50 - 13.05 Sponsored Symposia (Amgen)

Blincyto — Complete remission may be within reach - Prof. Dr. Anca Colita si Dr.
Cristina Jercan

13.05 - 14.00 Pauza de pranz
14.00 - 16.30 Sesiune educationala - ce este nou in 2021 in TCSH?

Moderator: Prof Dr. Gabriel Ghiaur (Johns Hopkins University School of
Medicine, Baltimore)

14:00-14:30  Haplotidentical transplantation in Aplastic Anemia — Prof. Dr. Amy
Dezern, Johns Hopkins University School of Medicine, Baltimore

14:30-15:00  HSCT in elderly — Prof. Dr. Philip Imus, Johns Hopkins University
School of Medicine, Baltimore

15:00-15:30  Role of BMT in IDH mutant AML — Prof. Dr. Alexander Ambinder,
Johns Hopkins University School of Medicine, Baltimore

15.30 - 16.00 Future directions in haploidentical transplant — Prof. Dr. Shannon
McCurdy, Hospital of the University of Pennsylvania

16.00 - 16.30 Update on Transplantation for MDS - Prof. Dr. Stefan Ciurea,
University of California, Irvine

16.30 - 17.30 Sponsored Symposia MSD

Practical aspects of CMV prevention after HSCT - session moderator Prof. Dr. Tanase
Alina

16:30-16:45 - Current approach to CMV prevention after HSCT - Dr. Varady Zsofia
16:45-17:00 - How do | manage CMV in my center? - Prof. Sinko Janos, Budapest
17:00-17:20 - Let’s share clinical practice - Prof. Janos Sinko, Dr. Varady Zsofia
17:20-17:30 - Discussion and Q&A
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17.30 - 18.00 Sponsored Symposia (PFIZER)

“The treatment landscape overview in R/R B-ALL” - Prof. Dr. David Marks (Director of
Bone Marrow Transplant Unit — Bristol, UK)

18.00 - 18.20 Sponsored Symposia (BMS)

Angajament prin stiinta pentru pacientii cu mielom multiplu / Commitment though
science for multiple myeloma patients — Conf. Dr. Andrei Colita

18.20 - 18.40 Sponsored Symposia (BMS)

Luspatercept in terapia anemiei SMD - de la teorie la practica / Luspatercept in the
treatment of anemia in MDS - from theory to clinical practice — Prof. Dr. Anca Lupu

18.40 — 19.25 Sponsored Symposia (NOVARTIS)

CAR-T cell therapy — sharing UPenn experience in treating r/r ALL and r/r DLBCL -
David L. Porter, MD (Perelman Center for Advanced Medicine, University of
Pennsylvania)

19.25 Inchiderea lucrarilor primei zile

6 noiembrie 2021 — ziua 2

SALA1

09.00 - 10.00 Masa rotunda: Immunology and Inmunogenetics of Bone Marrow
Transplantation: which way to go ?

Moderator: Prof. Dr. lleana Constantinescu

1. Challenges in chimerism analysis for graft function monitoring after
haematopoetic stem cell transplantation. - Andreea Caragea, Adriana Talangescu,
Mirela lacob, Ana Moise, lon Maruntelu, Adela Toader, Alina Tanase, Anca Colita,
lleana Constantinescu

2. Could HLA alelles be a genetic pattern for chronic
lymphoproliferative diseases - Maria Tizu, Andreea Caragea, Adriana Talangescu,
Mirela lacob, lleana Constantinescu

3. HLA gene polymorphism : clinical significance in bone marrow transplantation -
Fundeni Centre for Immunogenetics. Twenty years experience. lleana Constantinescu,
Ana Moise, Larisa Visan, Adela Toader, Daniela Nedelcu, Anca Colita, Alina Tanase.
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10.00 - 11.00 Sesiune educationala - Limfoamele maligne recazute/refractare -
indicatii/contraindicatii de transplant de celule stem hematopoietice

Moderator: Prof. Dr. Anca Colita
- Limfomul Hodgkin- Conf. Dr. Andrei Colita
- Limfoamele nonHodgkiniene — Dr. Angela Dascalescu

- Limfoamele pediatrice — Prof. Dr. Anca Colita

11.00 - 13.30 Sesiune educationala - Terapia cu CAR-T - prototip de terapie personalizata
Moderator: Prof. Dr. Alina Tanase
- CAR - T in LAL refractor/recazut la copii — Prof. Dr. Anca Colita
- Criterii de eligibilitate pentru terapia CAR T — Dr. Lavinia Lipan
- Monitorizarea efectelor adverse CAR -T - Prof. Dr. Alina Tanase
13.30 - 14.00 Pauza de pranz

14.00 - 18.00 Sesiunea de asistente medicale

14.00 - 14.20 Complicatiile Alotransplantului - As.Med. Radu Adriana, Buzatu Adriana,
TRANSPLANT MEDULAR IC FUNDENI

14.20 - 14.40 Necesitatea evidentei unui registu national de donatori voluntari de celule stem
hematopoietice (RNDVCSH) pentru identificarea donatorului neinrudit compatibil -
Claudia Bacu, Oana Maria Cretu, Elena Albu

14.40 - 15.00 Suportul transfuzional la pacientii din HSCT - As.Med Macoveanu Dumitra,
Moldoveanu Mihaela, IC FUNDENI Transplant Medular

15.00 - 15.20 Probleme de fertilitate posttransplant - Gabriele Popa, Maria Florentina Ticau,
Transplant Medular lasi

15.20 - 15.40 Chimioterapia- preparare si administrare in conditii de siguranta - Georgiana Dragomir,
Bucur Alexandru, Tudor Georgeta, Transplant Medular -IC FUNDENI

15.40 - 16.00 Ingrijirile suportive in perioada post transplant CSH - Tibirna Roxana, Bacu Claudia,
Zota lonela , Transplant Medular lasi
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16.00 - 16.20

16.20 - 16.40
16.40 - 18.00

Ingrijiri specifice aplicate pacientilor cu transplant medular pe perioada inernarii in
sectia de transplant - Nae Aura, Tudor Georgeta

Autotransplantul - As.Med. Gherghe Aly, Mina Anca, IC FUNDENI Transplant Medular

Influenta COVID 19 asupra activitatii de transplant medular - discutii libere

SALA 2

SESIUNEA 7

14.00 - 18.00

14.00 - 14.30

14.30 - 15.00

15.00 - 15.30

15.30 - 16.00

16.00 - 16.30

16.30 - 17.00
17.00 - 17.30

17.30 - 18.00

“Ghidul medicului de familie in transplantul medular” curs pentru medicii de
familie

Moderator: Prof. Dr. Alina Tanase, Dr Aurora Dragomiristeanu, Andrei
Gandrobur

Transplantul de celule stem hematopoietice — principii, procedura, indicatii — Prof. Dr.
Alina Tanase

Donarea de celule stem hematopoietice — principii, metode de donare — Dr. Alexandra
lonete

Ce inseamna sa fii donator de celule stem? Cum sa te inscrii in Registrul National al
Donatorilor de Celule Stem Hematopoietice (RNDVCSH) - Dr. Florianda Neagu
Evaluarea donatorilor de celule stem hematopoietice — Dr. Anca lIsac, Conf Dr
Smaranda Arghirescu

Rolul medicilor de familie in promovarea donarii de celule stem — Dr Aurora
Dragomiristeanu

Vaccinarea pacientilor si donatorilor de celule stem hematopoietice — Dr. Varady Zsofia
Potentialele servicii pe care le pot furniza medicii de familie pentru donatorii si receptorii
transplantului de celule stem hematopoietice — Dr. Aurora Dragomiristeanu

Asociatia Romana pentru Donarea de Celule Stem (ARDCEL) - orice pacient poate sa-

si gaseasca donatorul compatibil - Andrei Gandrobur
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Informatii esentiale din Rezumatul caracteristicilor produsului DARZALEX: DARZALEX 20 mglml concentrat pentru solutie perfuzabild; DARZALEX 1800 mg solutie
injectablla. Indicatii terapeutice: Mielom multiplu - DARZALEX este indicat: in asociere cu lenalidomida si dexametazona sau cu bortezomib, melfalan si prednison pentru
tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu nou diagnosticat si care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem; in asociere cu bortezomib, talidomida si
dexametazona pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu nou diagnosticat si care sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem; in asociere cu
lenalidomida si dexametazona sau cu bortezomib si dexametazona, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a administrat cel putin un tratament
anterior; in asociere cu pomalidomida si dexametazona pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu la care s-a administrat cel putin un tratament anterior continand
uninhibitor de proteazom silenalidomida si care au fost refractari la lenalidomida, sau care au primit cel putin doua terapii anterioare care au inclus lenalidomida si un inhibitor
de proteazom si care au inregistrat progresia bolii in timpul sau dupa ultimul tratament; in monoterapie, pentru tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu recidivant si
refractar, care au fost tratati anterior cu un inhibitor de proteazom si un agent imunomodulator si care au inregistrat progresia bolii sub ultimul tratament. Amiloidoza AL -
DARZALEX este indicat in asociere cu ciclofosfamida, bortezomib si dexametazona pentru tratamentul pacientilor adulti cu amiloidoza sistemica cu lanturi usoare (AL) nou
diagnosticata. Doze BI mod de administrare: Mielom multiplu - Pentru a reduce riscul de reactii legate de perfuzie (RLP), cu daratumumab trebuie administrate medicamente
pre-si post-perfuzie. Doza recomandata de DARZALEX este de 16mg¥/kg greutate corporala, administrata sub forma de perfuzie intravenoasa, sau 1800 mg solutie injectabila,
administrata subcutanat pe durata a aprox. 3-5 minute. DARZALEX forma farmaceutica subcutanata nu este destinat administrarii intravenoase si trebuie administrat numai
prin injectie subcutanata, folosind dozele specificate. Pentru pacientii carora in prezent li se administreaza daratumamab intravenos, DARZALEX solutie injectabila
subcutanata poate fi utilizat ca tratament alternativ la forma farmaceutica daratumumab intravenos, incepand cu urméatoarea doza planificata. Schemele de administrare sunt
aceleasi, indiferent de calea de administrare intravenoasa, sau subcutanat. DARZALEX in asociere cu lenalidomida sau pomalidomida si dexametazona (regim de
administrare cu ciclu de 4 saptamani) Si monoterapie: saptamanile 1-8 - saptamanal; saptamanile 9-24 - la interval de doud saptamani; din saptamana 25 pana la progresia
bolii - la interval de patru saptamani. DARZALEX in asociere cu bortezomib, melfalan si prednison gVMP]; regim de administrare cu ciclu de 6saptamani): saptamanal in
saptamanile 1-6; la interval de trei saptamani in saptdmanile 7-54; la interval de patru saptamani din saptamana 55 pana la progresia bolii. DARZALEX in asociere cu
bortezomib, talidomida si dexametazona (regimuri de tratament cu cicluri de 4 saptamani) é)entru tratamentul pacientilor nou diagnosticati si care sunt eligibili pentru transplant
autolog de celule stem (TACS): Inductie - saptamanal (8 doze in total) in saptamanile 1-8; la interval de doua saptamani (4 doze in total?in saptamanile 9-16; Oprire pentru
chimioterapie in doz& mare si TACS; Consolidare - la interval de doua saptamani in saptamanile 1-8. DARZALEX in asociere cu bortezomib si dexametazona (regim de
administrare cu ciclu de 3 saptamani: saptamanile 1-9 - saptamanal; saptamanile 10-24 - la interval de trei saptamani; din sdptamana 25 pana la progresia bolii - la interval de
patru saptamani. Dupa diluare, perfuzia cu DARZALEX trebuie administrata intravenos la rata de perfuzare initiald. Pentru a facilita administrarea, prima doza de 16 mg/kg
prescrisa in saptdmana 1 poate fi divizaté in doua zile consecutive, de exemplu cate 8 mg/kg in ziua 1 si respectiv, in ziua a 2-a. Cresterea incrementald a ratei de perfuzare
poate fi luat in considerare numai in absenta oricaror reactii legate de perfuzie. Nu se recomanda niciun fel de reducere a dozelor de DARZALEX. Poate fi necesara in schimb
temporizarea administrarii dozei, £Aentru a permite restabilirea numarului de celule sanguine in caz de toxicitate hematologica. Pentru informatii despre medicamentele
administrate in asociere cu DARZALEX, consultati Rezumatul caracteristicilor produsului corespunzator. Amiloidoza AL - Schema de administrare a DARZALEX pentru
amiloidoza AL in asociere cu bortezomib, ciclofosfamida si dexametazona (VCd) are un regim de administrare cu ciclu de 4 saptamani): Saptamanile 1 - 8 saptamanal ﬁ doze
in total); Saptamanile 9 - 24 la doua saptamani KB doze in total) Incepand cu saptamana 25, pana la progresia boliic la patru saptamani. Contraindicatji: Hipersensibilitate la
substanta activa sau la oricare dintre excipienti. Atentionari si precauﬁi speciale pentru utilizare: Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si
numarul lotului medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie. DARZALEX Roate cauza RLP grave, inclusiv reacgi anafilactice. Tofj pacienéii trebuie monitorizati pe
intreaga durata a perfuziei in vederea identificarii RLP. Pentru pacientii care prezinta RLP de orice grad, monitorizarea trebuie continuata in perioada post-perfuzie pana la
disparitia simptomelor. In cadrul studiilor clinice, RLP au fost raportate la aproximativ jumatate din toti pacientii tratati cu DARZALEX. Majoritatea RLP au aparut la prima
perfuzie si au fost de gradul 1-2 (vezi pet. 4.8). Patru la suté dintre toti pacientii au avut o RLP la mai mult de o perfuzie. Au aparut reactii severe, inclusiv bronhospasm, hipoxie,
dispnee, hipertensiune arteriala, edem laringian si edem pulmonar. Simptomele au inclus preponderent congestie nazala, tyse, iritatie faringiana, frisoane, varsaturi si greata.
Simptomele mai putin intélnite au fost wheezing, rinita alergica, pirexie, disconfort toracic, prurit si hFi)potensiune arteriala. Inaintea tratamentului cu DARZALEX, pacientilor
trebuie sa li se administreze antihistaminice, antipiretice si corticosteroizi pentru a reduce riscul de RLP. Perfuzia cu DARZALEX trebuie intrerupta in cazul in care apar RLP de
orice severitate, iar managementul medical/tratamentul de sustinere pentru RLP trebuie instituit in functie de necesitéti. La reluarea perfuziei, rata de perfuzare trebuie redusé
pentru pacientii cu RLP de gradul 1, 2 sau 3. Daca apare o reacfie anafilactica I%gaté de perfuzie sau cu poten[;ial letal (Gradul 4), trebuie initiata imediat procedura adecvata de
resuscitare de urgentd. Tratamentul cu DARZALEX trebuie intreruptimediat si definitiv. Pentru a reduce riscul de RLP intéarziate, tuturor pacientilor trebuie sa li se administreze
corticosteroizi pe cale orala dupa perfuziile cu DARZALEX. In plus, la pacientii cu antecedente de boala pulmonara obstructiva cronica trebuie avuta in vedere utilizarea unor
medicamente post-perfuzie (de exemplu corticosteroizi inhalatori, bronhodilatatoare cu duraté scurtd sau lunga de actiune) pentru tratamentul complicatiilor respiratorii in
cazul in care acestea apar. DARZALEX poate accentua neutropenia si trombocitopenia indusa de tratamentul de fond. Pe durata tratamentului se va monitoriza periodic
numarul total de elemente figurate ale sangelui, conform informatiilor de prescriere aleZXroducétorului pentru tratamentele de fond. Pacientii cu neutropenie trebuie
monitorizati pentru a se identifica orice semn de infectie. Temporizarea administrérii de DARZALEX poate fi necesara pentru a permite refacerea numarului de celule sanguine.
Nu se recomanda niciun fel de reducere a dozelor de DARZALEX. Trebuie avut in vedere tratamentul de sustinere cu transfuzii sau factori de crestere. Daratumumab se leaga
la CD38 prezent la niveluri scazute in hematii (RBC) si poate duce la un rezultat pozitiv la testul Coombs indirect. Rezultatul pozitiv la testul Coombs indirect mediat de
daratumumab poate persista timp de pana la 6 luni dupa ultima perfuzie cu daratumumab. Trebuie recunoscut faptul ca daratumumab legat la RBC poate masca detectarea
anticorpilor la anti%ene minore in serul pacientului. Nu sunt afectate determinarea grupei sanguine si a Rh-ului. Pacientilor trebuie sa li se determine grupa sanguina si Rh
inaintea inceperii fratamentului cu daratumumab. Fenotiparea poate fi luaté in considerare inaintea inceperii tratamentului cu daratumumab, in conformitate cu practica
locala. Determinarea genotipului hematiilor nu este influentata de tratamentul cu daratumumab si poate fi efectuata in orice moment. In cazul unei transfuzii planificate trebuie
s& instiintati centrele de transfuzii de sange despre aceasta interferenta cu testele indirecte antiglobulinice. Daca este necesara o transfuzie in regim de urgentd, se pot
administra RBC compatibile ABO/RhD, fara test pentru detectarea compatibilitatii incrucisate, conform practicii bancilor de sange locale. Daratumumab este un anticorp
monoclonal IgG1lappa care poate fi detectat atét prin testul de electroforeza a proteinelor serice (EPS), ¢t si prin testul de imunofixare (IFE), folosit pentru monitorizarea
clinica a proteinei-M endogena. Aceasté interferentd poate impacta determinarea unui raspuns complet sau progresiei bolii la pacientii cu mielom de proteina IgG kappa.
Reactivarea virusului hepatitei B, in unele cazuri letala, a fost raportata la pacienti carora li s-a administrat DARZALEX. Testul screening pentru VHB trebuie efectuat la toti
pacientii inainte de initierea tratamentului cu DARZALEX. La pacientii cu dovezi de serologie HIV pozitiva, se monitorizeaza semnele clinice si de laborator care reflecta
reactivarea VHB Ee parcursul tratamentului si timp de minimum sase luni dupa incheierea tratamentului cu DARZALEX. Abordarea terapeutica a pacientilor se va realiza in
conformitate cu ghidurile clinice in vigoare. Se va avea in vedere solicitarea unei consultatii efectuate de catre un medic specializat in tratamentul hexatitei B, dupa cum este
indicat clinic. La pacientii in cazul carora se constata reactivarea VHB pe parcursul tratamentului cu DARZALEX, se suspendé administrarea DARZALEX si se instituie
tratamentul adecvat, Reluarea tratamentului cu DARZALEX la pacientii a caror reactivare a VHB este controlata in mod corespunzator trebuie discutata cu medicii specializati
in tratamentul VHB. In studiile clinice cu DARZALEX subcutanat, incidenta RLP de orice grad a fost de 10,2% la prima injectie de DARZALEX (1800 mg, séptaména 1), 0,2% la
injectia din saptamana 2, si 0,8% la injectiile ulterioare. RLP de gradul 3 au fost observate la 1,4% dintre pacienti, Niciun Facient nu a prezentat RLP de gradul 4. DARZALEX
solutie injectabila subcutanata poate cauza reactji grave si/sau severe legate de RLP, inclusiv reactji anafilactice. In cadrul studiilor clinice, aprox. 11% dintre pacienti au suferit
o RLP. Majoritgtea RLP s-au produs dz%é rima in{'ectie si au fost de gradul 1-2. RLP la injectii ulterioare s-au constatat la mai putin de 1% dintre pacienti. Reactii la locul
injectarii (RLI): In studii clinice cu DARZALEX formula subcutanatd, incidenta reactiilor la locul injectarii de orice grad a fost de 8,2%. Nu s-au #)rodus RLI de gradul 3 sau 4. Cel
mai frecvent RLI (=1%) a fost eritemul, intarirea pielii la locul injectarii, prurit. Fertilitatea, sarcina si alaptarea: Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode
contraceptive eficiente pe parcursul si timp de 3 luni dupéa incetarea tratamentului cu daratumumab. Nu sunt disponibile date la om sau animale pentru a evalua riscul utiliz&rii
daratumumab in timpul sarcinii. Este cunoscut faptul ca dupa primul trimestru de sarcina anticorpii monoclonali IgG1 traverseaza placenta. Prin urmare, daratumumab nu
trebuie utilizat in timpul sarcinii decét daca beneficiile tratamentului pentru mama sunt considerate mai importante decét riscurile potentiale pentru fat. In cazul in care pacienta
ramane gravida in timp ce urmeaza tratament cu acest medicament, aceasta trebuie informatéa despre riscul potential pentru fat. Nu se cunoaste daca daratumumab este
excretat In laptele uman sau animal. IgG matemne se excreta in laptele uman, dar nu intra in circulatia neonatala si a nou-nascutilor/sugarului in cantitati considerabile
deoarece acestea sunt degradate la nivelul tractului gastro-intestinal si nu sunt absorbite. Nu se cunoaste efectul daratumumab asupra nou-nascutilor/sugarilor. Trebuie luata
decizia fie de a intrerupe alaptarea sau de a intrerupe tratamentul cu DARZALEX tinand cont de beneficiul alptarii pentru copil si de beneficiul tratamentului pentru mama. Nu
sunt disponibile date Eentru a determina efectele potentiale ale daratumumab asupra fertilitatii la barbati sau femei. Efecte asupra capacitétii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje: DARZALEX nu are nicio inﬂuenf;é sau are influenta neglijabila asupra capacitaéii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, in cazul pacientilor in
tratament cu daratumumab, a fost raportata fatigabilitate si acest lucru trebuie luat in considerare atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje. Reactii adverse: Cu
exceptia RLP, profilul de siguranta al DARZALEX forma farmaceutica subcutanata a fost similar cu profilul cunoscut de siguranté al formei farmaceutice intravenoase.
Neutropenia este singura reactie adversa raportata cu o frecventa mai mare = 5% pentru DARZALEX forma farmaceutica subcutanatd comparativ cu daratumumab
administrat intravenos (Gradul 3 sau 4: 13% comparativ cu 8%, valori respective). In cazul administrarii intravenoase, cele mai frecvente reactii adverse (=20%) au fost reac[gii
legate de perfuzie, fatigabilitate, greata, diaree, constipatie, pirexie, dispnee, tuse, neutropenie, trombocitopenie, anemie, edem periferic, astenie, neuropatie senzoriala
periferica si infectii ale cailor respiratorii superioare. Reactiile adverse severe care s-au inregistrat au fost septicemie, pneumonie, bronsitd, infectii ale cailor respiratorii
superioare, edem pulmonar, gripa, pirexie, deshidratare, diaree si fibrilatie atriald. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa
suspectata prin intermediul sistemului national de raportare: Romania, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,
Bucuresti 011478- RO, Tel: +4 0757 117 259, Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro. Perioada de valabilitate: Flacoane nedeschise - 24 luni; Dupé diluare - din punct de
vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere/diluare exclude riscul de contaminare microbiana, medicamentul trebuie utilizatimediat. Daca nu este
utilizat imediat, timpul si conditille de pastrare pana la utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca 24 de ore, in conditii de refrigerare (intre 2°C -
8°C), urmate de 15 ore (inclusiv timpul de perfuzie) la temperatura camerei (intre 15°C - 25°C) sila lumina ambientala. Precautii speciale pentru pastrare: a se pastra la frigider
(intre 2°C - 8°C); a nu se congela, a se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina. Natura si conf}inutul ambalajului: Pentru administrarea intravenoasa - 5 ml
concentrat, in flacon din sticla de tip 1 cu dop din cauciuc elastomeric si sigiliu din aluminiu, cu caf)ac detasabil (flip-off) contindnd daratumumab 100 mg. Ambalaj cu 1 flacon.
20 ml concentrat pentru de solutie, in flacon din sticla de tip 1 cu dop din cauciuc elastomeric si sigiliu din aluminiu, cu capac detasabil (flip-off) contindnd daratumumab 400 mg.
Pentru administrarea subcutanata - Ambalaj cu 1 flacon. 15 ml solutie in flacon din sticla de tip 1 cu dop din cauciug elastomeric si sigiliu din aluminiu, cu capac detasabil gllg o%
continand daratumumab 1800 mg. Ambalaj cu un flacon. DEEINATORUL_AUTOREATIEI DE PUNERE PE PIATA: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-234

Beerse, Belgia. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: EU/1/16/1101/001; EU/1/16/1101/002; EU/1/16/1101/003; EU/1/16/1101/004 DATA REVIZUIRII
TEXTULUI: 07/2021. Acest medicament se elibereaza pe baza de prescriptie medicala restrictiva: PR. Pentru informatii complete de prescriere, va rugam sa cititi Rezumatul
caracteristicilor produsului Darzalex. Acesta este un material promotional destinat exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii.
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