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ME RIEUX

Warszawa, 13.07.2016

Nr sprawy: FSCA 3039

WAZNE:

INFORMACJA DOT. BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

VIDAS® Estradiol Il (nr kat. 30431)

Szanowni Panstwo,
Jestescie Panstwo uzytkownikiem testu VIDAS® Estradiol 1l o nr kat. 30431.

Opierajgc sie na informacjach podanych ostatnio do wiadomosci przez innego producenta wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, dotyczacych wptywu substancji fulwestrant na ocene poziomu estradiolu, firma bioMerieux
przeprowadzita wewnetrzne badania dotyczgce tego zjawiska.

Opis problemu

Ostatnie badania wykazaly wystepowanie reakcji krzyzowych fulwestrantu z dostepnymi na rynku testami do oznaczania
poziomu estradiolu. Wynika to z faktu, ze czgsteczka fulwestrantu ma podobng budowe chemiczng do estradiolu i wchodzi
w reakcje krzyzowg z przeciwciatami stosowanymi w testach immunologicznych.

Wewnetrzne badania potwierdzity, ze fulwestrant wchodzi w reakcje krzyzowag z testem VIDAS® Estradiol 1l nr kat.30431,
co prowadzi do zawyzenia poziomu estradiolu.

Tabela 1: Wartosci estradiolu uzyskane w prébkach z oraz bez fulwestrantu na analizatorach systemu VIDAS:

Prébka
Kontrola bez wzbogacona % reakcji
fulwestrantu fulwestrantem krzyzowych*

Estradiol

Analizator 17-P

(pg/mi) (20000pg/ml)
B 20 28,42 65,83 0,19
mini VIDAS
200 171,01 230,13 0,30
20 28,99 62,73 0,17
VIDAS
200 172,67 227,71 0,28
20 27,72 59,75 0,16
VIDAS 3
200 169,47 229,89 0,30

* Wartos¢ $rednia ze wszystkich wartodci % reakcji krzyzowych uzyskanych we wszystkich cyklach oznaczen
przeprowadzonych dla okreslonych parametrow.

Badanie reaktywnosci krzyzowej, przeprowadzone zgodnie z wytycznymi CLSI EP7-A2: “Interference Testing in Clinical
Chemistry; Approved Guideline — Second edition”,  wykazato, ze odsetek reakcji krzyzowych dla fulwestrantu wynosi
maksymalnie 0,32% dla stezenia Fulvestrant® 20000 pg/ml.
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Wartos¢ te obliczono na podstawie nastepujgcego wzoru:

wartos¢ Srednia dla puli z interferencjg (z fulwestrantem) - warto$¢ srednia dla puli kontrolnej (bez fulwestrantu) x 100

stezenie substancji interferujgcej

Wptyw na klienta:

Obserwowana reakcja krzyzowa zachodzaca w obecnosci fulwestrantu powoduje zawyzenie poziomu estradiolu podczas
oznaczania go testem VIDAS® Estradiol Il.

Biorgc pod uwage, ze fulwestrant jest stosowany do:

1. Leczenia nowotworu sutka z obecnymi receptorami estrogenowymi u kobiet po menopauzie, ktérych stan ulegt
pogorszeniu po leczeniu lekami antyestrogenowymi, takimi jak tamoksyfen.

2. Leczenia zaawansowanego nowotworu sutka lub nowotworu sutka z przerzutami, dodatniego w kierunku receptora
hormonalnego i ujemnego w kierunku receptora ludzkiego naskdrkowego czynnika wzrostu 2 (HER2), w potgczeniu z
leczeniem lekiem palbociclib u pacjentek z postepujgcg chorobg po terapii hormonalnej.

Jesli test VIDAS® Estradiol Il stuzy do badania kobiet w okresie pomenopauzalnym leczonych lekiem fulwestrant istnieje
mozliwo$¢ zawyzenia poziomu estradiolu.

Fatszywie podwyzszony poziom estradiolu moze prowadzi¢ do btednej interpretacji wynikdw pacjentek w okresie

przedmenopauzalnym lub zaniechania leczenia i ewentualnie prowadzi¢ do wprowadzenia zmian w podawaniu lub
zaprzestania podawania leku fulwestrant majgcego potencjalnie pozytywne efekty leczenia.

Wymagane dziatania:

e Prosimy o przekazanie tej informacji wtasciwemu personelowi w Panstwa Laboratorium, zachowanie kopii listu
w dokumentaciji oraz przestanie niniejszej wiadomosci wszystkim jednostkom, ktére mogg uzywac¢ opisywanego tu
produktu, tgcznie z tymi, ktérym mogli Panstwo éw produkt przekazac.

e Prosimy o niestosowanie testu VIDAS® Estradiol Il test do oznaczania poziomu estradiolu u chorych w trakcie
leczenia fulwestrantem.

¢ Informacja ta dotyczy testu VIDAS® Estradiol Il nr kat.30431, w tym jego biezgcych i przyszlych partii, ktére nie
zostaly jeszcze zwolnione do obrotu, az do momentu wprowadzenia zmian w Ulotce Technicznej.

¢ Prosimy o przeanalizowanie dotychczas przekazanych wynikéw w celu ustalenia odpowiedniego planu dziatania.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego Formularza potwierdzenia (Zatgcznik A) w celu potwierdzenia
otrzymania niniejszej informacji.

Firma bioMérieux stara sie dostarcza¢ swoim klientom produkty najwyzszej jakosci. Bardzo przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem. W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi
Klienta tel. 22 569 85 85, e-mail: dok@biomerieux.com

Z powazaniem,

= -(%
P

Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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Zatacznik A: Formularz potwierdzenia.

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa produktu
FSCA 3039 — VIDAS® ESTRADIOL Il — Nr kat. 30431

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.o.
fax 22 569 85 54; e-mail: dok@biomerieux.com

Nazwa i adres laboratorium:

U Potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux Informacji na temat ograniczeh w zastosowaniu testu VIDAS ESTRADIOL
Il — Nr kat. 30431.

U Potwierdzam zastosowanie sie do instrukcji i przeprowadzenie czynnosci wskazanych w Informaciji dot. bezpieczenstwa.
Czy odnotowali Panstwo zgtoszenia dotyczace choroby lub urazu zwigzanego z opisanym tu problemem?

U TAK lub QO NIE
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