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System do klinicznych analiz biochemicznych Dimension®

Interferencja eltrombopagu z odczynnikiem Dimension® Total Bilirubin (TBI)
Flex® do oznaczania bilirubiny catkowitej

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkty Dimension® Chemistry, ktorych dotyczy ten problem:

Numer SMN
Test Kod Numer katalogowy (.numer . Numer serii
testu materiatowy firmy
Siemens)
Bilirubina TBI DF167 10444957 WSZYSTKIE
catkowita

Przyczyna akcji naprawczej

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o stwierdzonej interferencji z produktami
podanymi w Tabeli 1 powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére musza
zostac podjete przez Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics dowiedziata sig, ze brytyjski Urzad Rejestracii
Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycznych (ang. Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency) opublikowat ostrzezenie adresowane do pracownikéw stuzby zdrowia, w
ktérym poinformowat o konieczno$ci monitorowania laboratoryjnych badan poziomu bilirubiny u
pacjentow przyjmujgcych lek eltrombopag, poniewaz istnieje ryzyko uzyskania btednych
wynikéw. Eltrombopag moze by¢ stosowany w leczeniu matoptytkowosci i/lub niedokrwisto$ci
aplastycznej. Firma Siemens przeprowadzita badania probek, do ktérych dodawano substancje
interferujgcag (ang. spiking studies). Badania te wykazaty dodatnie odchylenie wynikéw
oznaczen bilirubiny catkowitej (TBI) przy terapeutycznym stezeniu eltrombopagu. Nie
zaobserwowano natomiast interferencji w tescie do oznaczania bilirubiny bezpo$redniej (DBI).

Dane dotyczace interferencji eltrombopagu z testem do oznaczania bilirubiny catkowitej (TBI) na
analizatorze Dimension® zostaty przedstawione w Tabeli 2 ponize;.

Tabela 2. Interferencja eltrombopagu z testem do oznaczania bilirubiny catkowitej na
analizatorze Dimension

Analit Stezenie analitu mg/dL Stezenie eltrombopagu pg/mL | Odchylenie
[umol/L] [umol/L] (%)
TBI 0,8[13,7] 25 [56,5] 89,3
TBI 22 [376] 25 [56,5] 3,5
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Interferencja eltrombopagu z testem Dimension® TBI

Punkt ,Ograniczenia Procedury” w instrukcji uzytkowania (IFU) testu Dimension TBI zostanie
zaktualizowany poprzez dodanie nastepujgcej informaciji: Nie zaleca sie stosowania tego testu
u pacjentéw przyjmujgcych lek eltrombopag ze wzgledu na ryzyko uzyskania fatszywie
zawyzonych wynikow”.

Informacje dotyczgce eltrombopagu przekazane w niniejszym pismie zastepujg informacje
podane w biezgcej instrukcji uzytkowania testu Dimension TBI do czasu jej aktualizacji. Firma
Siemens przysle powiadomienie, gdy instrukcja uzytkowania zostanie zaktualizowana.

Zagrozenie dla zdrowia

U pacjentéw przyjmujgcych eltrombopag istnieje ryzyko btednej interpretacji poziomow bilirubiny
catkowitej, co moze utrudni¢ ustalenie etiologii hiperbilirubinemii. Skutki kliniczne bytyby
ograniczone, poniewaz wyniki zostatyby przeanalizowane w korelacji z objawami klinicznymi
oraz dodatkowymi badaniami laboratoryjnymi, takimi jak miedzy innymi wskazniki czynnosci
watroby (np. aminotransferaza alaninowa, aminotransferaza asparaginianowa, fosfataza
alkaliczna oraz/lub dehydrogenaza mleczanowa). Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej
analizy wczesniej uzyskanych wynikéw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient:

» Nie zaleca sie stosowania testu Dimension TBI u pacjentéw przyjmujgcych lek
eltrombopag.

* Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym
pismem.

« W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé
podjetej akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

» Jezeli otrzymali Panhstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzenh
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub
z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dimension jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Strona2z3
500 GBC Drive Wazna informacja dotyczgca bezpieczerstwa
Newark, DE 19714 stosowania ACHC-20-02.A.0US.DM

www.siemens.com/diagnostics Luty/Marzec 2020 roku



Interferencja eltrombopagu z testem Dimension® TBI

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Interferencja eltrombopagu z testem do oznaczania bilirubiny catkowitej (TBI) na analizatorze
Dimension®.

Niniejszy formularz stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Pahstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgca bezpieczenstwa stosowania ACHC-20-02.A.OUS.DM z lutego 2020 roku, przestanag
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics w sprawie interferencji eltrombopagu z
odczynnikiem Dimension® Total Bilirubin (TBI) Flex® do oznaczania bilirubiny catkowite;.
Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z
instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte Tak O Nie [
w waznej informacji dotyczgcej bezpieczehstwa
stosowania przekazanej w tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Data:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens
Healthineers ds. wsparcia technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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