Do przedtozenia Kierownikowi Laboratorium

(Piaseczno), 27 lutego 2020
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Nr referencyjny: RIS-19-0037

NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Preparat Emicizumab oraz testy czynnika VIl wykonywane na analizatorach
Stago

Szanowny Kliencie,

Wedtug naszych danych Pana/Pani laboratorium uzywa odczynnika STA - Deficient VIII (ref. 00725)
lub STA - ImmunoDef VIII (ref. 00728). Niniejsza notatka bezpieczenstwa (FSN) zawiera informacje o
potencjalnym ryzyku zanieczyszczenia przez Emicizumab testow czynnika VIII wykonywanych na
analizatorach Satgo: STA® Compact, STA® Compact Max, STA-R® Evolution lub STA-R® Max.

v Opis:

Lek Emicizumab (nazwa handlowa Hemlibra®), stosowany w leczeniu hemofilii A to preparat, ktéry
niedawno wszedt na rynek. Wedtug producenta ,badania laboratoryjne oparte na wewnetrznym szlaku
krzepnigcia nie powinny by¢ przeprowadzane na prébkach pacjentow zawierajgcych Emicizumab,
zaréwno w przypadku testow substytucji czynnikéw, badan antykoagulantéw, jak i okreslania miana
inhibitoréw czynnika VIlI".

Firma Diagnostica Stago wykryta, ze istnieje ryzyko przeniesienia czasteczki leku z prébki na probke
na analizatorach Stago i dokonata oceny wptywu tej kontaminaciji na testy krzepniecia.
Zidentyfikowano ryzyko w przypadku badania czynnika VIII u pacjentéw z hemofilig A. Jesli badania
czynnika VIl zostang przeprowadzone po wczesniejszym badaniu prébki pacjenta zawierajgcej
Emicizumab, wyniki dla czynnika VIlI kolejnego badania moga zostaé zakiécone. W takim przypadku
czasy krzepnigcia zostang skrécone, a poziomy czynnika VI falszywie wzrosna.

W przypadku innych testow krzepnigcia wptyw jest znikomy (inne czynniki, antykoagulanty toczniowe,
opornos¢ APC ...).

v'  Dziatania:

Aby wyeliminowac to ryzyko zanieczyszczenia, opracowano specjalne piukanie dla danej metodologii
Stago. Polega ona na specjalnym przemyciu igly 1 przed kazdym oznaczeniem czynnika VIl w celu
wyeliminowania wszelkich pozostatosci Emicizumabu.

Funkcja mycia wstepnego zostata zaimplementowana i aktywowana w nastepujgcych wersjach
oprogramowania:
- STA-R® Max: od wersji 4.05.04 z aktualizacjg metodologii czynnika VIII (od MS217
okreslonego MU)
- STA-R® Evolution o numerze seryjnym wyzszym niz 8012756 : poczawszy od wersji 3.04.09
- STA® Compact Max: poczagwszy od wersji 110.05 (zawartej réwniez w wersji 110.06)
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W zataczniku nr 1 znajdujag sie szczeg6towe informacje na temat tej nowej funkcji dla
analizatoréw zainstalowanych w Parnistwa laboratorium.

Podczas oczekiwania na aktualizacje nowej funkc;ji, ktdrg powinien przeprowadzi¢ przedstawiciel firmy
Stago, testy czynnika VIII muszg by¢ scisle monitorowane. Prébki pacjentow leczonych preparatem
Emicizumab muszg zosta¢ zidentyfikowane i oddzielone. Testy czynnika VIII pozostatych pacjentow
muszg zosta¢ przeprowadzone oddzielnie, aby zapobiec kontaminacji.

Zgodnie z naszg analizg ryzyka dotyczacg zanieczyszczenia emicizumabem, najbardziej krytycznym
przypadkiem klinicznym bytby test czynnika VIII u pacjenta z hemofilig A po przetestowaniu prébki
pacienta leczonej tym nowym lekiem. Prawdopodobieristwo takiej kombinacji testow jest bardzo
niskie. Poniewaz wyniki pacjentéw sg interpretowane w globalnym kontekscie klinicznym i
biologicznym, wraz z niskim prawdopodobienstwem tej sekwencji badan, jest mato prawdopodobne,
aby wada mogta spowodowaé niepozadane dla pacjenta zdarzenie. Dlatego tez nie ma potrzeby
ponownej oceny wynikow wczesniejszych pacjentow.

Prosze zwrécié¢ do swojego dystrybutora Stago, faksem lub poczta elektroniczna, wypetniony
zataczony formularz potwierdzajacy przeczytanie tego listu i zastosowanie si¢ do instrukgcji.

Poinformowano wtasciwy organ administracyjny w kraju pochodzenia (Francja).
O wystepujacym problemie poinformowano wiasciwy organ administracyjny w Panstwa kraju.

Przepraszamy za zaistniate niedogodnosci. Z géry dziekujemy za Paristwa wspotprace.
Aby uzyskaé¢ dodatkowe informacje, prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

F _;EDICA
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Nr referencyjny: RIS-19-0037

NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

ZALACZNIK 1:
NOWA FUNKCJA PLUKANIA WSTEPNEGO
DLA BADANIA CZYNNIKA Vi

Istnieja przypadki, w ktérych specjalne plukanie nie jest aktywowane i powinno byé
aktywowane:

%

STA-R® MAX od wersji 4.05.04:

W przypadku stosowania metodyki Stago z czynnikiem VIII, jezeli nie zostata zaktualizowana
z MS217

Podczas tworzenia i uzywania testu uzytkownika czynnika VI

W przypadku stosowania metodologii ‘low-curve’ czynnika VIiI Stago

STA-R® EVOLUTION (od numeru seryjnego wyzszego niz 8012756) od
wersji 3.04.09:
Podczas kopiowania metodologii czynnika VIl Stago

Podczas tworzenia i korzystania z metodologii uzytkownika czynnika VI
W przypadku stosowania metodologii ‘low-curve’ czynnika VIII Stago

STA® COMPACT MAX od wersji 110.05:

Podczas kopiowania metodologii czynnika VIl Stago
Podczas tworzenia i korzystania z metodologii uzytkownika czynnika VI
W przypadku stosowania metodologii ‘low-curve’ czynnika VIII Stago

Aby zainstalowa¢ nowe wersje oprogramowania i aktywowac ta funkcjonalno$¢ w przypadkach
opisanych powyzej, wymagana jest interwencja aplikacyjna Stago.

W STA-R® Evolution o numerze seryjnym réwnym lub mniejszym niz 8012756 i w STA®
Compact korekta ta nie bedzie mozliwa do zaimplementowania.

W zwiagzku z tym, jesli maja Paristwo jeden z tych analizatoréw i wykonale$ testy czynnika VIII,
musisz zwrécic¢ na to szczegélng uwage.

Diatego nalezy zidentyfikowaé i wyizolowaé probki pacjentow poddane dziataniu leku i
przeprowadzi¢ testy czynnika VIII oddzielnie od innych probek w celu uniknigcia
zanieczyszczenia.
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