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Sulfasalezyna/Sulfapirydyna-Interferencje od lekow

Nazwa wyrobu ALT/ALTL/ALTLP/ALTPM
AST/ASTL/ASTLP/ASTPM
CKMBL/CKMB/CK-MB
GLDH/GLDH3
NH3/NH3L

Opis wyrobu Opis umieszczono w tabeli 3

GMMI / Numer Katalogowy, Numery Katalogowe umieszczono w tabeli 3
Zestawy przeznaczone na
analizatory

Identyfikator wyrobu Wszystkie
(Seria)

Drogi Uzytkowniku,

Z przykro$cig informujemy iz dla testéw opartych o metode analityczng wykorzystujaca NAD(H) lub NADP(H) dla
celéw oznaczania, zostat potwierdzany wplyw interferencji lekéw.

Na podstawie otrzymanych reklamacji przeprowadzono badania w stosunku do lekéw Sulfasalezyny i
Sulfapirydyny. Potwierdzony zostat wptyw interferencji dla testéw ALT, AST, CK-MB, GLDH i NH3.

Firma Roche, od wprowadzenia na rynek wiele lat temu przedstawionych zestawéw odczynnikowych, otrzymata
tylko 1 reklamacje dotyczaca wptywu interferencji od opisanych lekéw.

Opis przypadku

Bazujgc na otrzymanej reklamacji przeprowadzono dodatkowe badania w celu oceny ewentualnej interferendji
pochodzacej od lekéw Sulfasalezyny i Sulfapirydyny dla oznaczania prébki badanej testem Aminotransferaza
alaninowa (ALT).

Powyzszy wpltyw interferencji od lekéw, Sulfasalezyny i Sulfapirydyny zostat takze przebadany dla wszystkich testow
opartych o metode analityczng wykorzystujacg NAD(H) lub NADP(H) dla celéw oznaczania. Badania te

przeprowadzono z uzyciem zdecydowanie podwyzszonych pozioméw stezen lekéw w osoczu odpowiadajacych
zaleceniom CLSI-Guideline EP-7-A2:

e 754 pmol/L Sulfasalezyna (300 mg/L)
¢ 1.2 mmol/L Sulfapirydyna (299 mg/L)
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Sulfasalezyna/Sulfapirydyna-Interferencje od lekéw

Nalezy pamigtaé, iz wplyw interferencji jest bardzo zalezny od proceséw farmakokinetycznych i stanu klinicznego
samego pacjenta (np. funkcjonowania watroby i nerek, wplywu przeprowadzonych operacji m.in. resekgji jelita), co

uniemozliwia uzyskanie doktadnych informacji o stezeniu leku w osoczu i czasu jego péttrwania.

Ponizsza tabela zawiera opis przypadku dla oséb bez dodatkowych choréb, z zastrzezeniem iz firma Roche nie
ponosi odpowiedzialnosci za to zestawienie.

Tabela 1

Wskazania dla uzycia

Dawka podstawowa
- p. 0. (doustnie)
-W 2 -4 rowno
podzielonych dawkach

Maksymalne
stezenie w
surowicy

Czas poéitrwania

Sulfasalezyna

Leczenie zapalnych
choréb jelit,
wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego, choraba
Crohna, reumatoidalne
zapalenia stawdw,
zapalenie stawéw
kregostupa, zapalenie
btony naczyniowej oka

Dawka zwykla dla
dorostych

- 500 mg do 2 g/dzien
Dawka max. dla
dorostych

- 3 g/dzien
(niewystarczajaca
odpowiedz na leczenie
po 12 tygodniach)

- 3 do 6 g/dzien (ostra
choroba Crohna)
Dawka pediatryczna
(>6 lat):

- 30 do 60 mg/kg/dzien
Dawka max.
pediatryczna- 2 g/dzien

Po 3-6 godzinach

Dawka
pojedyncza: 5.7
godziny

Dawka
wielokrotna: 7.6
godziny

Sulfapirydyna

Lek rzadko stosowany
Za wyjatkiem
opryszczkowego
zapalenia skéry i chordb
skory gdy leczenie
alternatywne nie

przynosi poprawy

250 mg do 4 g/dzien

Sulfametoksazol
(produkt podobny):
po ~2 godzinach.
Stezenie we krwi na
poziomie do 100
ug/mL- osiggane po
doustnej, pojedyncze;j
dawce 2 g

~ 6 do 12 godzin

Dla dodatkowych informacji prosimy skorzystaé ze szczegdtowych opiséw zawartych w ulotce dotgczanej do
opakowania konkretnego leku, informacji udostepnianych przez podmiot odpowiedzialny badz informacji ogdlnych
dotyczgcych lekéw Sulfasalezyny i Sulfapirydyny.

Zrédto: www.drugs.com, www.medicinescomplete.com
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Sulfasalezyna/Sulfapirydyna-Interferencje od lekow

Wyniki dodatkowych badan

Wyniki dodatkowych badar potwierdzity wptyw interferencji pochodzacych od lekéw Sulfasalezyny i Sulfapirydyny
przy wykonywaniu oznaczen dla testow ALT, AST, CK-MB, GLDH, NH3, kitdre wykorzystuja metode analityczng
opartg 0 NAD(H) lub NADP(H). Przyczyna, najbardziej prawdopodobng, powstawania interferencji jest proces silnej
absorbcji $wiatta przez Sulfasalezyne i Sulfapirydyne przy diugosci 340 nm, przy ktérej wykonywane sg oznaczenia
dla testéw opartych o metode analityczng wykorzystujacg NAD(H) lub NADP(H).

Sulfasalezyna i Sulfapirydyna interferujg na wyniki uzyskane przy pomocy testéw opartych o metode analityczng
wykorzystujgcg NAD(H) lub NADP(H).

Wartodci w ponizszej tabeli wskazujg maksymalne przesuniecia (bias) w % dla poszczegdlnych zestawdw
odczynnikowych ulegajacych wplywowi interferencji od steZzenia 754 pmol/L Sulfasalezyny i 1.2 mmol/L

Sulfapirydyny:
Tabela 2
Parametr Sulfasalezyna Sulfapirydyna
754 pmol/L 1.2 mmol/L
ALl -69% -249%
AST >Abs*/-37% -37%
CK-MB +72%/-43% +23%/-26%
GLDH -67% -60%
NH3 >Abs*/< Test** <Test™

* >Abs: Wartos¢ absorbancji, ktdra jest uzywana do wyliczen po korekcji préby slepej w przypadku przekroczenia
granicy mozliwosci technicznego (przez urzadzenie) pomiaru (33000 jednostek Hitachi). W tym przypadku nie jest

podawany wynik.

** <Test: Stezenie oznaczanej probki jest ponizej dolnej granicy mozliwosci technicznego (przez urzadzenie)

pomiaru. W tym przypadku nie jest podawany wynik.
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Sulfasalezyna/Sulfapirydyna-Interferencje od lekéw

Tabela 3:
GvimMI Nazwa Opis wyrobu Analizator
wyrobu
20764957 322 | ALTL Aminotransferaza alaninowa wedtug IFCC bez | cobas ¢ 311/501/ 502
aktywacji fosforanem pirydoksalu
20764957 322 | ALTL Aminotransferaza alaninowa COBAS INTEGRA® 400 plus
COBAS INTEGRA® 800
04467388 190 | ALTLP Aminotransferaza alaninowa wedtug IFCC z cobas ¢ 311/501/ 502
aktywacjg fosforanem pirydoksalu
20764957 322 | ALTL Aminotransferaza alaninowa z aktywacjg COBAS INTEGRA® 400 plus
fosforanem pirydoksalu COBAS INTEGRA® 800
05850797 190 | ALT Aminotransferaza alaninowa wedtug IFCC bez | cobas ¢ 701/702
aktywacji fosforanem pirydoksalu
05531462 190 | ALTPM/ASTPM | Aminotransferaza alaninowa/ cobas ¢ 701/702
05531446 190 ! Aminotransferaza asparaginianowa wedtug
IFCC z aktywacja fosforanem pirydoksalu
10851132 216 | ALT Aminotransferaza alaninowa wedtug IFCC z/ Roche/Hitachi 902
(ALAT/GPT) bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
11876805 216 | ALT Aminotransferaza alaninowa wedtug IFCC z/ MODULAR P
(ALAT/GPT) bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
04570430 190 | ALT Aminotransferaza alaninowa wedtug IFCC z/ MODULAR P/D
(ALAT/GPT) bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
04570448 190 | ALT Aminotransferaza alaninowa wedtug IFCC z/ MODULAR P/D
‘| (ALAT/GPT)* . | bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
11877526 216 | ALT Aminotransferaza alaninowa wedtug IFCC z/ MODULAR D
(ALAT/GPT) bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
11877569 216 | ALT Aminotransferaza alaninowa wedtug IFCC MODULAR D
(ALAT/GPT) z/bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
04718569 190 | ALTL Aminotransferaza alaninowa wedtug IFCC z lub | cobas ¢ 111
bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
20764949 322 | ASTL Aminotransferaza asparaginianowa wedtug cobas ¢ 311/501/502
IFCC bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
20764949 322 | ASTL Aminotransferaza asparaginianowa - COBAS INTEGRA® 400 plus
aktywowana fosforanem COBAS INTEGRA® 800
04467493 190 | ASTLP Aminotransferaza asparaginianowa wedtug cobas ¢ 311/501/502
IFCC z aktywacja fosforanem pirydoksalu
20764949 322 | ASTL Aminotransferaza asparaginianowa COBAS INTEGRA® 400 plus
COBAS INTEGRA® 800
05850819 190 | AST Aminotransferaza asparaginianowa wedtug cobas ¢ 701/702
IFCC bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
05531462 190 | ALTPM/ASTPM | Aminotransferaza alaninowa/ cobas ¢ 701/702
05531446 190 Aminotransferaza asparaginianowa wedtug
IFFC z aktywacjq fosforanem pirydoksalu
10851124 216 | AST Aminotransferaza asparaginianowa wedtug Roche/Hitachi 902
(ASAT/GOT) IFCC z/bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
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Sulfasalezyna/Sulfapirydyna-Interferencje od lekow

GMMI Nazwa Opis wyrobu Analizator
wyrobu
11876848 216 | AST Aminotransferaza asparaginianowa wedtug MODULAR P
(ASAT/GOT) IFCC z/bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
04571100 190 | AST Aminotransferaza asparaginianowa wedtug MODULAR P/D
(ASAT/GOT) IFCC z/bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
04571118 190 | AST Aminotransferaza asparaginianowa wedtug MODULAR P/D
(ASAT/GOT) IFCC z/bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
11928597 216 | AST Aminotransferaza asparaginianowa wedtug MODULAR D
(ASAT/GOT) IFCC z/bez aktywacji fosforanem pirydaksalu
11928635 216 | AST Aminotransferaza asparaginianowa wedtug MODULAR D
(ASAT/GOT) IFCC z/bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
04657543 190 | ASTL Aminotransferaza asparaginianowa z/bez cobasc 111
aktywacji fosforanem pirydoksalu
04525299 190 | CKMBL Kinaza Kreatynowa-MB cobas ¢ 311/501/ 502
COBAS INTEGRA® 400 plus
COBAS INTEGRA® 800
05168562 190 | CKMB Kinaza Kreatynowa-MB cobas ¢ 701/702
12132834 216 | CK-MB Kinaza Kreatynowa-MB ciekta Roche/Hitachi 902
12132893 216 | CK-MB Kinaza Kreatynowa-MB ciekta MODULARP
03012468 122 | CK-MB Kinaza Kreatynowa-MB ciekta MODULAR P
05401763 190 | CKMBL Kinaza Kreatynowa-MB cobasc 111
11929992 216 | GLDH3 Dehydrogenaza glutaminianowa Gen.3 cobas ¢ 311/501/ 502
COBAS INTEGRA® 400 plus
COBAS INTEGRA® 800
05975956 190 | GLDH3 Dehydrogenaza glutaminianowa Gen.3 cobas ¢ 701/702
11929992 216 | GLDH Dehydrogenaza glutaminianowa Roche/Hitachi 902
MODULAR P
03012425 122 | GLDH Dehydrogenaza glutaminianowa MODULAR P
20766682 322 | NH3L Amoniak cobas ¢ 311/501/502
COBAS INTEGRA® 400 plus
COBAS INTEGRA® 800
05975581 190 | NH3L Amaniak cobas c 701/702
11877984 216 NH3 Amoniak MODULAR P
Rache/Hitachi 902
05401739 190 | NH3L Amoniak cobasc 111
04931343 022 | ALTL Aminotransferaza alaninowa wedtug IFCC bez | cobas ¢ 711
aktywacji fosforanem pirydoksalu
04467035 022 | ASTL Aminotransferaza asparaginianowa wedtug cobas c 711

IFCC bez aktywacji fosforanem pirydoksalu
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Sulfasalezyna/Sulfapirydyna-Interferencje od lekéw

Dziatania Roche Diagnostics

Poszczegolne instrukcje uzycia dla zestawéw odczynnikowych (IFU) opisanych testéw bedg uzupetnione o
dodatkowe informacje w rozdziale opisujgcym mozliwy wptyw interferencji w celu ostrzezenia przed
raportowaniem potencjalnie fatszywych wynikéw.

Wedtug danych w tabeli 2 czynniki interferujace moga prowadzi¢ do otrzymania wynikéw fatszywie
niskich/wysokich.

Ponizsze zapisy ostrzegawcze zostang umieszczone w rozdziale ,,Ograniczenia - substancje interferujgce” instrukgji
uzycia wymienionych powyzej poszczegdlnych testow:
» Sulfasalezyna: "Fizjologiczny zakres stezenia Sulfasalezyny w osoczu moze by¢ przyczyng fatszywych
wynikéw”
» Sulfapirydyna: "Fizjologiczny zakres stezenia Sulfapirydyny w osoczu moze byé przyczyng fatszywych
wynikow”

Uzupetnienia dla instrukgeji uzycia zestawdéw odczynnikowych beda wprowadzane na biezgco w procesie produkgji.

Dziatania Uzytkownika

Nalezy pamietaé, iz;

* Sulfasalezyna i Sulfapirydyna w zakresach stezeri terapeutycznych przy oznaczeniach dla testow ALT, AST,
CK-MB, GLDH i NH3, opartych o metode analityczng wykorzystujagca NAD(H) lub NADP(H) moga
potencjalnie prowadzi¢ do otrzymania wynikéw fatszywie niskich/wysokich.

»  Wyniki powyzszych testéw moga by¢ fatszywie niskie/wysokie w przypadku raportowanej obecnosci
Sulfasalezyny i Sulfapirydyny w ciele pacjenta

» Nalezy poinformowac lekarzy iz w przypadku prowadzenia terapii pacjenta z wykorzystaniem Sulfasalezyny
i Sulfapirydyny wyniki dla testéw ALT, AST, CK-MB, GLDH i NH3 mogg by¢ zafatszowane.
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Sulfasalezyna/Sulfapirydyna-Interferencje od lekéw

Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej

Prosimy o przekazanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej innym organizacjom/poszczegélnym osobom, ktérych
ona dotyczy.

Podpisanie potwierdza, Ze niniejszg uwage zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niniejszym problemem niedogodnosci; mamy nadziejg, ze uzyskamy z
Paristwa strony zrozumienie i wsparcie.

Pozostajemy z szacunkiem

| LN~ /ffl){ ( >
Mariusz Derlatka Kinga Kowalska

Kierownik ds. Marketingu Chemii Klinicznej Kierownik ds. Jakosci

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.

Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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