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Reakcje krzyzowe testow Elecsys Estradiol z
fulwestrantem

Nazwa wyrobu
Estradiol Il

Estradiol Il

Opis wyrobu
Test Elecsys Estradiol |l
Test Elecsys Estradiol lll

GMMI / nr czesci
Estradiol 1l 03000079190
Estradiol Ill 06656021190

Identyfikator produkcji Wszystkie numery serii
(Nr serii/Nr seryjny)

Szanowni Panstwo,
Opis sytuacji

Firma Siemens Healthcare Diagnostics opublikowata ostatnio “Notatke bezpieczenstwa”, w ktorej
stwierdzono, Ze fulwestrant moze spowodowac uzyskanie fatszywie zawyzonych wynikéw w przypadku
oznaczania testem Estradiol (E2) tej firmy. W oparciu o te informacje, firma Roche Diagnostics przebadata
swoje testy E2 w kierunku opisanej interferencji/ reakcji krzyzowej.

Postepowanie wyjasniajace wykazato, ze w wypadku testéw Estradiol Il i Estradiol lll nie mozna wykluczy¢
wplywu fulwestrantu na wynik prébki pacjenta.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics
Przeprowadzono doglebne postgpowanie wyjasniajace. Okazato sig, Ze istnieje reakcja krzyzowa
fulwestrantu z testami Elecsys Estradiol Il i Elecsys Estradiol lll; szczeg6ty, zob. tabela 1 ponizej.
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Reakcje krzyzowe testow Elecsys Estradiol z

fulwestrantem
Tabela 1: Reakcja krzyzowa i wyniki testéw Elecsys Estradiol spowodowane wplywem
fulwestrantu.
. p—— wzrost
wynik prébki wynik pl'O.bkl stezenia es- zmiana procert
; e po dodaniu . reakcji
oznaczenie | referencyjnej tradiolu procentowa ; o
fulwersantu krzyzowe;j
[pg/mL]
Estradiol Il 9.7 295 19.8 203 0.079
Estradiol Ill 2.1 21.1 19.0 923 0.076

* do kazdej prébki dodano 25 000 pg/mL fulwestranty

** procent reakcji krzyzowej =

P

wzrost stezenia analitu

Informacje dotyczgce fulwestrantu nalezy uzyska¢ u producenta (producentow) leku.

stezenie zwiszhu powodujacego reakcje krzyzows pe jego dedaniu

W wypadku oznaczania estradiolu testami Elecsys Estradiol Il lub Elecsys Estradiol Ill u kobiet w wieku
postmenopauzalnym leczonych fulwestrantem, moze dojé¢ do interferencji i uzyskania fatszywie
zawyzonych wynikow estradiolu jako efekt spowodowany tym lekiem. Nieprawidtowe stezenie estradiolu
moze prowadzi¢ do btednej interpretacji wynikéw tego hormonu, co z kolei moze prowadzié do zmiany
dawki fluwersantu. Dodatkowo moze dojé¢ do niedoszacowania skutecznoéci terapii antyestrogenowej.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka medycznego u kobiet w wieku postmenopauzalnym leczonych fulwersantem.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik
W zwiazku z istnieniem ryzyka wystapienia reakcji krzyzowej testu tego nie powinno sie stosowaé w celu

monitorowania stezenia estradiolu u pacjentek leczonych fulwersantem.

Nalezy powiadomi¢ lekarzy, ze fulwestrant prawdopodobnie powoduje wzrost stezenia estradiolu u
pacjentek leczonych tym lekiem. Jesli leczenie fulwestrantem zostato zmienione lub przerwane w wyniku
otrzymania fatszywie wysokich wynikow estradiolu, to do oznaczenia stezenia estradiolu i oceny statusu
menopauzalnego pacjentki nalezy uzy¢ metody alternatywnej jak LC-MS, ktdra nie powinna wykazywaé

reakcji krzyzowej z fulwestrantem.

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé oraz
organizacjom/poszczegdlnym osobom zajmujacym sie dystrybucja i sprzedazg powyzszych urzadzen.
Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom/poszczegdlnym osobom, ktérych ona dotyczy.

X

100%

Prosimy o nadanie w okredlonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajagcym z nigj czynnosciom
majgcym na celu skutecznosé podjetych dziatari zapobiegawczych.
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Reakcje krzyzowe testow Elecsys Estradiol z
fulwestrantem

Ponizsze oswiadczenie jest oswiadczeniem obowigzujacym w krajach EOG, ale nie jest
wymagane w pozostatych krajach.
Podpisanie potwierdza, ze niniejsza notatke bezpieczenstwa zgtoszono do witasciwych Organdw Nadzoru.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wynikng¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy
na Panstwa zrozumienie.
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