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cobas® EGFR Mutation Test v2: Mozliwos¢ Wykrycia
Fatszywych Mutacji w wynikach dla Insercji w eksonie 20

Nazwa Produktu cobas’ EGFR Mutation Test v2

PODSTAWOWE UDI-DI/GMMI / GMMI: 07248563190

Numer czesci Identyfikator Urzgdzenia: 00875197005448
Identyfikator Urzadzenia (UDI)

Identyfikator Produkcji Nie dotyczny (nie jest zalezne od zestawu)

(Numer Partii/Numer Serii)

Wersja SW Nie dotyczy

Typ powiadomienia Dziatania Korygujace Dotyczace Bezpieczenstwa (FSCA)
Drogi Kliencie,

Opis sytuacji

Firma Roche z przyjemno$cig ogtasza dostepnosc zaktualizowanej wersji ASAP (SW c4800 EGFR Tissue P1 AP v1.0.1.2311)
do uzytku z testem cobas® EGFR Mutation Test v2 w krajach akceptujgcych znak CE. Zaktualizowany ASAP wykorzystuje
dodatkowy parametr Ex20Ins, aby zmniejszy¢ ryzyko zgtaszania fatszywie dodatnich wynikéw wykrycia mutacji Ex20Ins za
pomocg testu cobas® EGFR Mutation Test v2. Instalacja zaktualizowanej wersji ASAP jest obowigzkowa i musi zostac
ukoriczona do 29 listopada 2024 r.

Ponadto test cobas® EGFR Mutation Test v2, partia K27769, byt pierwszg serig zestawu wyprodukowang z wykorzystaniem
dodatkowego testu funkcji kontroli jakosci dla surowca enzymatycznego. Wdrozono dodatkowy test funkcjonalny surowca
enzymatycznego w celu przebadania partii enzyméw przed ich wykorzystaniem w produkcji zestawu testowego cobas® EGFR
Mutation Test v2.

Jak juz wezesniej informowalismy, firma Roche otrzymata reklamacje od klientdw zgtaszajacych fatszywe wyniki wykrycia
mutacji dla mutacji insercji eksonu 20 EGFR (EGFR Ex20Ins) podczas stosowania testu cobas® EGFR Mutation Test v2 (GMMI:
07248563190).
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Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics (jesli dotyczy)

Pomimo szeroko zakrojonych badan w celu ustalenia pierwotnej przyczyny, nie udato sie ustali¢ ostatecznej pierwotnej
przyczyny wczesnych wartosci Ct Ex20Ins i zwiekszonej zmiennosci nieswoistej amplifikacji mutacji Ex20Ins. Wartosci Ct dla
fatszywie dodatnich wynikdw wykrycia mutacji Ex20Ins byty wczesniejsze i bardziej zmienne dla wszystkich partii EGFR MMX3
v2, w ktérych stosowano okreslong partie enzymu (surowca). Jest prawdopodobne, ze wczesnigjsze wartosci Ct Ex20Ins, w
potaczeniu ze zwiekszong zmiennoscig wynikéw Ct, doprowadzity do wzrostu liczby fatszywie dodatnich wynikow wykrycia
mutacji Ex20Ins i reklamacji od klientow.

W badaniu zidentyfikowano dodatkowe czynniki, ktére moga zwiekszac czestotliwosc fatszywie dodatnich wynikéw mutaciji
Ex20Ins, w tym ztozono$¢ procesu wytwarzania enzymu, a takze praktyki niezgodne z wskazaniami rejestracyjnymi, takie jak
stosowanie niezatwierdzonych metod oznaczania ilo$ciowego DNA (np. fluorometru).

Firma Roche zaplanuje wizyty serwisowe w celu zainstalowania zaktualizowanej wersji ASAP, co zmniejsza ryzyko zgtaszania
fatszywie dodatnich wynikow wykrycia mutacji Ex20Ins za pomocag testu cobas® EGFR Mutation Test v2. Instalacja

zaktualizowanej wersji ASAP jest obowigzkowa i musi zostac¢ ukoriczona do 29 listopada 2024 r.

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient/uzytkownik
Przy wprowadzaniu probek klienci musza postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi zestawu do przygotowywania probek
cobas® DNA Sample Preparation Kit (M/N 05985536 190).

Do czasu zainstalowania zaktualizowanego ASAP u klientow:

e Jezeliza pomocg testu cobas® EGFR Mutation Test v2 zostanie wygenerowany wynik Ex20Ins Mutation Detected
(Wykryto Mutacje Ex20Ins), klienci musza potwierdzi¢ wynik inng metoda (np. sekwencjonowaniem lub innym testem
opartym na PCR).

e Laboratoria kliniczne powinny rozwazy¢ dostepnosc i status zatwierdzenia amiwantamabu w swoim kraju, a takze
kwalifikacje do immunoterapii w ramach SOC w przypadku obecnosci jakiejkolwiek mutacji EGFR przy ustalaniu
zakresu dat raportow z wynikéw testow (TRR) mutacji cobas® EGFR Test v2, ktéry nalezy sprawdzié retrospektywnie i
ktory powinien by¢ zgodny z lokalnymi wytycznymi i procedurami.

e Laboratoria kliniczne zlokalizowane w Stanach Zjednoczonych moga rozwazyc¢ przeglad wynikéw generowanych od
maja 2021 r. (Amiwantamab zostat zatwierdzony przez amerykarnska FDA do stosowania u pacjentéw z NSCLC z
EGFR Ex20Ins w dniu 21 maja 2021 r.). TRR z wykryta mutacjg Ex20Ins mozna uwzgledni¢ w badaniach
potwierdzajgcych przy uzyciu sekwencjonowania lub innych testow opartych na PCR, wedtug uznania kierownika
laboratorium CAP/CLIA.

Po zainstalowaniu zaktualizowanego ASAP w lokalizacjach klientéw wykonywanie testow potwierdzajacych wyniki Ex20Ins
Mutation Detected (Wykryto Mutacje Ex20Ins) nie jest juz konieczne.
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Przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa (jesli dotyczy)

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim osobom w Pafstwa organizaciji, ktore powinny sie o tym dowiedziec, lub
dowolnej organizacjifosobie, w ktérej dystrybuowano/dostarczano urzadzenia potencjalnie dotkniete opisanym problemem.
(W razie potrzeby).

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom/osobom, na ktore to dziatanie ma wptyw. (W razie
potrzeby).

Prosimy o zapoznawanie sie z niniejszym powiadomieniem i wynikajgcymi z niego dziataniami przez odpowiedni okres, aby
zapewnic skuteczno$c dziatan naprawczych. (W razie potrzeby).>

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w FSN dla krajéw EOG, ale nie jest wymagane w pozostatej czesci $wiata:
Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato zgtoszone wtasciwej agencji regulacyjnej.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowac, i liczymy na Panstwa zrozumienie i wsparcie.

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 28

02-672 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com

Joanna Bargiel Emil Narolski

Sequencing Solutions Partner Quality and Regulatory Specialist

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0. Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa

Mobile: +48 695 679 741 Mobile: +48 695 651 133

E-mail: joanna.bargiel@roche.com Email: emil.narolski@roche.com
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Roche Molecular Systems, Inc. - SRN: US-MF-000018066 (producent)
Roche Diagnostics GmbH- SRN: DE-AR-000006262 (autoryzowany przedstawiciel UE)
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