Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania
FSCA 2004

FSN 2020-002

Sierpien 2020 roku
Tytul: Potencjalne ryzyko kontaminaciji probek przez lek

emicizumab w automatycznych analizatorach Sysmex
do badania krzepliwosci krwi

Nazwa produktu CS-5100, CS-2000i, CS-2100i, CS-2500, seria CA-500, seria CA-600,
CA-1500, CA-7000
Opis produktu Automatyczny analizator Sysmex do badania krzepliwosci krwi

Identyfikator produkcji  WSZYSTKIE
(Numer serii/numer
Typ dziatania Porada producenta dotyczgca stosowania wyrobu do diagnostyki in vitro

WAZNA UWAGA: Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu
(Field Safety Notice, FSN) informuje o potencjalnym ryzyku kontaminacji testow do
ilosciowego oznaczania czynnika VIl przez lek emicizumab.

Szanowny Kliencie,

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN) ma na celu poinformowanie o
potencjalnym ryzyku kontaminacji probki przez lek emicizumab z prébki zawierajgcej ten lek wskutek
przeniesienia pozostatosci tego leku do nastepnej prébki analizowanej w jednym z automatycznych
analizatorow Sysmex do badania krzepliwosci krwi wymienionych w tabeli powyze;j.

Opis sytuaciji

Lek emicizumab (nazwa handlowa Hemlibra®) jest stosowany w leczeniu hemofilii typu A. Firma Sysmex
potwierdzita potencjalne ryzyko krzyzowego kontaminacji probek lekiem emicizumab i ocenita wptyw tego
zanieczyszczenia na badania koagulologiczne wykonywane w automatycznych analizatorach krzepliwosci
krwi firmy Sysmex.

Zagrozenie dla zdrowia
Hemofilia jest klasyfikowana wedtug klinicznej oceny stopnia ciezkosci jako tagodna, umiarkowana lub

ciezka na podstawie procentowej aktywnosci czynnika krzepniecia VIII u pacjenta.

Istnieje mozliwos¢ podjecia btednych decyzji klinicznych dotyczgcych leczenia pacjentéw z hemofilig
wskutek krzyzowej kontaminacji probek uzywanych do ilosciowego oznaczania czynnika krzepniecia VIII
oraz do badania aktywnosci czynnika krzepniecia VIl metodg chromogenng (wytgcznie na podstawie
ludzkiego czynnika krzepniecia). Kontaminacja lekiem emicizumab moze zwiekszy¢ poziom procentowej
aktywnosci czynnika krzepniecia VIII i moze prowadzi¢ do zmiany klinicznej oceny stopnia ciezkosci z
ciezkiego na umiarkowany.

Istnieje rowniez ryzyko odchylenia danych w analizie oznaczenia czasu czesciowej tromboplastyny po
aktywacji (APTT) oraz aktywnosci biatka C ogotem (ProC global) w osoczu z niedoborem czynnika V po
oznaczeniu probki, ktéra zawiera lek Emicizumab. Czasy krzepniecia w tych testach mogg by¢ skrocone,
ale uwaza sie, ze nie ma to istotnego znaczenia klinicznego.
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Problem ten nie wptywa na analize innych testow lub jego znaczenie kliniczne jest znikome.

Dziatania podjete przez firme Sysmex

Aby zmniejszy¢ ryzyko kontaminacji wskutek przeniesienia pozostatosci leku emicizumab z probki do
probki, do protokotéw testow do oznaczania czynnika VIl w analizatorach, ktérych dotyczy ten problem,
dodano dodatkowe etapy czyszczenia przy uzyciu ptynu CA CLEAN I. Firma Sysmex podejmie
natychmiastowe dziatania w celu zaktualizowania odpowiednich protokotéw testéw do ilosciowego
oznaczania czynnika VIl dla analizatoréw z serii CS. W przypadku analizatoréw z serii CA wymagana jest
reczna zmiana ustawien protokotdw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient

1. Prosimy o przekazanie niniejszej waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania wszystkim
odpowiedzialnym osobom w Panstwa organizacji.

2. Jezeli jest to mozliwe, nalezy zidentyfikowac i oddzieli¢ probki pacjentéow leczonych emicizumabem od
innych probek pacjentéw przy analizowaniu oznaczenh. Zaleca sie wykonanie ptukania sondy po
analizie prébek, ktére mogg zawierac pozostatosci leku emicizumab. Testy do ilociowego oznaczania
czynnika VIII, ktérych dotyczy ten problem i ktére sg wykonywane w prébkach innych pacjentow,
powinny zosta¢ oddzielone (oznaczenia nalezy wykonywac partiami), aby zapobiec kontaminacji
lekiem emicizumab.

3. Jezeli dziatanie opisane w powyzszym punkcie 2 jest niedopuszczalne, protokdt testu zostanie
zaktualizowany dla odpowiednich analizatoréw na zgdanie klienta. W przypadku zaktualizowania
protokotu dodatkowe etapy czyszczenia wptyng na specyfikacje przepustowosci analitycznej. Prosimy
o zwrécenie AOR wraz z Panstwa podpisem przedstawicielom lokalnego serwisu, ktorzy odpowiedzg
na Panstwa prosbe. Jezeli chcg Panstwo, aby protokdt testu dla analizatoréw z serii CS oraz/lub z serii
CA, ktérych dotyczy ten problem, zostat zaktualizowany, przedstawiciele lokalnego serwisu
odpowiedzg na Panhstwa prosbe.

Uwaga:

*  Test do oznaczania aktywnosci biatka C ogétem (ProC global) w osoczu z niedoborem czynnika
V zostanie zaktualizowany po walidacji protokotu przez firme Siemens, poniewaz jest to aplikacja
firmy Siemens. Data publikacji ptyty do opcjonalnej aktualizacji protokotéw zostanie podana w
pozniejszym terminie.

*  Aktualizacja protokotéw nie dotyczy analizatoréw z serii CA-1500 oraz CA-7000, poniewaz
ustawienia protokotow testow w tych analizatorach nie majg sekwenc;ji, ktéra pozwala na dodanie
roztworu czyszczgcego przed analizg oznaczen. W zwigzku z tym jedyng opcjg dla uzytkownikéw
analizatoréw z serii CA-1500 oraz CA-7000 jest rozwigzanie #2.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji i dziekujemy za Panstwa
cierpliwos¢ i pomoc.

Z powazaniem

Sysmex Corporation

/podpis odreczny/

Imie i nazwisko: Yoshiro Ueda

Wiceprezes do spraw regulacyjnych i zapewnienia jakosci (w przypadku problemu dotyczgcego
bezpieczenstwa - specjalista ds. bezpieczenstwa)
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