Ortho Clinical Diagnostics

Warszawa, 22.12.2020
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Interferencja ze strony leku eltrombopag w oznaczeniach z uzyciem slajdéw VITROS®
Chemistry Products TP i VITROS® XT Chemistry Products ALB-TP

Szanowni Panstwo,

niniejsza notatka zawiera istotne informacje dotyczace wykrytej interferencji ze strony eltrombopagu w
oznaczeniach z uzyciem slajdow VITROS Chemistry Products TP i XT ALB-TP. Eltrombopag jest
stymulantem szpiku kostnego stosowanym w leczeniu matoptytkowosci i niedokrwistosci aplastycznej.

Produkty objete notatka Kody produktow Serie objete
(Unikalny identyfikator
produktu) notatka
. . 8392292

Slajdy VITROS® Chemistry Products TP (10758750004850) Wszystkie biezace,
Slajdy VITROS® XT Chemistry Products ALB-TP 6844293 przeszte i F;”Kiz*e

;s . . 12 serie produktu

(nieprawidtowos¢ nie dotyczy slajdéw ALB) (10758750031771) P

Opis nieprawidtowosci

Firma Ortho Clinical Diagnostics otrzymata nowe zgtoszenia dotyczgce mozliwosci wystgpienia
interferencji ze strony eltrombopagu w oznaczeniach z uzyciem okreslonych slajdow. W wyniku
przeprowadzonych badan firma Ortho zidentyfikowata wrazliwos¢ slajdéw VITROS TP i XT ALB-TP na te
substancje.

Eltrombopag powoduje interferencje widmowe przy dtugosci fali, przy ktérej dokonuje sie pomiaru tych
slajdéw VITROS.

Eltrombopag nie byt do tej pory rozpoznawany jako substancja potencjalnie interferujgca z powyzszymi
oznaczeniami.

Postepowanie wyjasniajgce

Firma Ortho przeprowadzita badania zgodnie z protokotami CLSI EPQ7 i EP37. Stezenie eltrombopagu
okreslono w protokole EP37 na poziomie 30 mg/dl, jednak firma przeprowadzita pomiary przy nizszym
stezeniu w oparciu o informacje uzyskane z dziatu ds. medycznych i naukowych Ortho. Ponizej podano
wyniki oznaczen metodg miareczkowg i stezenie, przy ktéorym eltrombopag interferuje w
oznaczeniach z uzyciem slajdéw VITROS TP i XT ALB-TP.

Badania wykonane przez Ortho potwierdzity, ze pomiedzy eltrombopagiem i slajdami VITROS TP i XT
ALB-TP zachodzg nastepujgce interferencje:
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Maksymalne Srednie odchylenie

Stezenie

eltrombopagu Stezenie TP stwierdzone
odchylenie
2,5 mg/d| 6,0 g/dI (+) 0,41 (+) 0,34
3,5 mg/dl 6,0 g/dl (+) 0,50 (+) 0,45
> mg/d| 6,0 g/d| (+)0,73 (+) 0,65
2,5 mg/d| 8,0 g/dI (+) 0,44 (+) 0,41
3,5 mg/dl 8,0 g/dI (+) 0,55 (+) 0,52
5 mg/dl 8,0 g/dI (+) 0,86 (+)0,77
Odchylenie VITROS TP dotyczy slajdéw VITROS TP i XT ALB-TP.

Wptyw na wyniki

Interferencja ze strony eltrombopagu nie bytaby wykrywalna, gdyby stezenie poczatkowe TP
wyznaczano przed podaniem eltrombopagu, a dopiero nastepnie uzyskano podwyzszone wyniki
oznaczen TP.

W takiej sytuacji ocena wydanych wynikow moze nie by¢ praktyczna z uwagi na brak wystarczajgcych
informacji historycznych. Wszelkie watpliwosci dotyczgce uprzednio wydanych wynikow nalezy
omowic z dyrektorem medycznym placéwki w celu uzgodnienia wtasciwego sposobu postepowania.

Rozwigzanie

W przysztej aktualizacji instrukcji uzycia zostanie zamieszczona informacja o interferencjach ze strony
eltrombopagu.

WYMAGANE DZIAtANIA

o Nalezy stosowac sie do standardowych procedur laboratoryjnych, podobnie jak w przypadku
innych znanych interferencji.

e Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzenia otrzymania informacji i
odestanie go do 11.01.2021.

e Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim uzytkownikom.

e Notatke nalezy dotagczy¢ do dokumentacji uzytkownika.

Kontakt
Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do Dziatu Wsparcia Technicznego pod numer telefonu 22 223 62 65
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