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Analizator Atellica CH®

Interferencja eltrombopagu z testami do oznaczania bilirubiny bezposredniej
(DBIl_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBil_2) na analizatorze Atellica CH®

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

Tabela 1. Produkt(y) przeznaczony do uzytku z systemami do analiz biochemicznych
Atellica® CH, ktérego dotyczy ten problem

Numer SMN (numer

Test Kod testu materiatowy firmy Numer serii
Siemens)
Bilirubina DBIl_2 11097532 WSZYSTKIE

bezposrednia

Bilirubina

. TBil 2 11097531 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 Rejestracji
Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych (ang. Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency) opublikowat ostrzezenie adresowane do pracownikow 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 prébek, do ktérych dodawano substancje
interferujgca (ang. spiking studies). Badania te wykazaty dodatnie odchylenie wynikéw
oznaczen bilirubiny catkowitej (TBil_2) wynoszace 13,9% przy terapeutycznym stezeniu
eltrombopagu wynoszgacym 25 pg/mL. Natomiast wyniki oznaczen bilirubiny bezposrednie;j
(DBIl_2) wykazywaty odchylenie <10% przy terapeutycznym stezeniu eltrombopagu
wynoszgcym 25 pg/mL.

Wyniki wstepnych wewnetrznych badan firmy Siemens dotyczacych interferencji eltrombopagu
z testami do oznaczania bilirubiny catkowitej (TBil_2) oraz bilirubiny bezposredniej (DBil_2) na
analizatorze Atellica CH® zostaty przedstawione w Tabeli 2 ponizej. Instrukcje uzytkowania
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Interferencja eltrombopagu z testami Atellica® CH DBil_2 oraz TBil_2

testow Atellica CH DBIL_2 oraz TBIL_2 zostang odpowiednio zaktualizowane, gdy dochodzenie
zostanie zakonczone. Firma Siemens przysle powiadomienie, gdy instrukcje uzytkowania
zostang zaktualizowane.

Tabela 2. Wstepne dane dotyczace interferencji ze strony eltrombopagu w testach do
iloSciowego oznaczania bilirubiny catkowitej i bilirubiny bezposredniej na analizatorze
Atellica CH

. Stezenie analitu mg/dL Stezenie eltrombopagu .
Analit ¢ [umol/L] 9 ¢ ug/mL [pmoI/LI]o 9 Odchylenie (%)
Bilirubina 39
bezposrednia 1,03 [17,6] 25 [56,5]
Bilirubina 25 [56,5] *10% lub mniej
bezposrednia 5,0 [85,5]
Bilirubina 25 [56,5] 13,9
catkowita 1,01[17,3]
*10% lub mniej
Bilirubina 25 [56,5]
catkowita 22,8 [390]

*Uwaga: Przy ponad fizjologicznych stezeniach eltrombopagu wynoszacych 75 pg/mL [170
pumol/L] zaobserwowane odchylenie wynosito mniej niz 10%, dlatego tez nie badano stezen
terapeutycznych przy 25 pg/mL [56,5 pmol/L] eltrombopagu.

Zagrozenie dla zdrowia

Zagrozenie dla zdrowia wskutek wyzej opisanego problemu jest znikome. Obserwowane
odchylenia wynikéw oznaczenh bilirubiny catkowitej oraz bilirubiny bezposredniej przy
terapeutycznych stezeniach eltrombopagu nie prowadzityby do klinicznie istotnej zmiany w
leczeniu pacjentow. Diagnostyka nie jest przeprowadzana wytgcznie na podstawie wynikéw
oznaczen bilirubiny bezposredniej i bilirubiny catkowitej, ale w korelacji z historig choroby
pacjenta, objawami klinicznymi oraz innymi wskaznikami czynnos$ci watroby (takimi jak
aminotransferaza alaninowa, aminotransferaza asparaginianowa, fosfataza alkaliczna oraz/lub
dehydrogenaza mleczanowa). Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wcze$niej
uzyskanych wynikéw.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient:

* Nalezy zapoznac¢ sie z informacjami zawartymi w Tabeli 2.

* 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 Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ 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.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce 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.

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Interferencja eltrombopagu z testami do oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBil_2) oraz
bilirubiny catkowitej (TBil_2) na analizatorze Atellica CH®:

Niniejszy formularz stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Pahstwo zatgczong Wazng Informacje
dotyczgcag Bezpieczehstwa Stosowania ACHC-20-02.A.0US z lutego 2020 roku, przestang
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics w sprawie interferencji eltrombopagu z testami do
oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBil_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBil_2) na analizatorze
Atellica CH®. Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wtasciwej 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 [ Nie [
w Waznej Informacji dotyczgcej Bezpieczenstwa
Stosowania przekazanej w tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Data:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do pod numer 22 870 80 80

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

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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