Inviria Tonos pon l!N
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de Vigilancia
Epidemiologica ha emitido una comunicacién relacionada con un
Informe de Seguridad asociada a:

NOMBRE DEL REACTIVO DE * CREA plus*, Créatinine plus

DIAGNOSTICO IN VITRO * CREP2, Créatinine plus ver.2
* LACT2, Lactate Gen.2

* Lactate , Lactate

* GLU, Glucosa GOD-PAP

* TRIGL, Triglycerides

* TG, Tri-glycerides GPO-PAP

* TRIGB, Triglycérides/Blanc, Glycérol

* TRIG/GB, Triglycerides/Glycerol, Blanked

*« CHOL, Cholesterol CHOD-PAP

* CHOL2, Cholesterol Gen.2

* HDL-C plus 3rd, generation HDL-Cholesterol, no pretreatment
* HDLC3, HDL-Cholesterol plus 3rd, generation

* LDL-C plus 2nd generation, LDL-Cholesterol, no pretreatment
* LDL C, LDL:Cholesterol plus 2nd generation

* UA2, Acid ver.2

* UA plus, Uric Acid plus

NO. IDENTIFICACION IRD-020615

DESCRIPCION DEL PROBLEMA Interferencias de N-acetilcisteina y metimazol y sus metabolitos
en pruebas basadas en reacciones de Trinder.

FUENTE REPORTE ROCHE (ANEXO 1)

FECHA DE NOTIFICACION 28/05/2015

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniguese con su
proveedor quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos
gue se fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informacion de seguridad respectiva entre
los profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informacion comuniquese al teléfono 2948700 extensién 3607 en Bogota D.C., 6 al correo
electrénico Reactivovigilancia@invima.gov.co

Instituto Nocional de Vigilancio de Medicamentos y Alimentas — INVIMA
Caorrera W0 N.°64/28
PBX: 2948700
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ANEXO 1
)
Roche Diagnasties France ) Cantact : Asststinee 1Ekphonique
2 averue du Vercors — BP 59 004 % 76 3065
38242 MEYLAN CEDEX
YIGILANCE

Meylan, Mai 2015

URGENT - INFORMATION DE SECURITE
A attgntion des Biologistes-Responsables, des Directewrs des Etablissements de Santé et des
Correspondants locaux de Réactovigilance
Dssier réf, Roche | SBM-RPD-2014-008

Interférences de médicaments sur les tes1s basés sur
Ia réaction de Trinder

Réactif concerné :

Chere Clente, Cher Chent,

Objet :

Suile & des réclamations portant sur des résultats de Créatinine Enzymatique erronés sur des
patierits ayant des L toxiques d° Acétamimophene sous raitement aver de ly M-acétyleystéing
{MAC]), ainsi que de resultats de Créatinine Enzymatigue feussement abaissés aprés injection
intraveineuse de Metamizole, des études complémentaires ont été réalisées afin de déterminer les
interférences possibles.

Ces études ont permis de mettre en évidence que les dosages utilisant la réaction de Trinder
powvaient générer des résultats incorrects sur des dchantillons contenant de la NAC (M-
Acétyloysteine), de la NAPQI (N-acetyl-berzoquinone iming, métabolite de " Acétaminophéne)
et le Metamizole.

1. Acttaminophéne {Paracétamel) et les métabolites du Métamizole 4-AAP et &-MAP n2
montrent pas d'interférences significatives.
: 1

Les dosages basés sur laréaction de Trinder utilisent une réaction eolorimétrique entre peronyde
d'hydrogéne, un dérivé phénol et |'aminoantipyrme citalysée en présence de perowydase que
peut Ere perturbée par certains médicaments, provoguant des résultacs favssement abaisses.
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Sévérité :
Le gravité de cette erreur dépend de 18 situation clinique et de Pétet thérapeutique du patient
1l est de o bomne pratigue climique » de ne pas prélever du sang d'un patient immédiatement

apris ladministration de médicaments, sauf dans le cas de monitoring de patient sous traflement
médicamenteus

Méanmeins, dans de rares circonsiances, f n'y a pes suffisamment de temps entre |
l'administration d'un medicament et le prélévement sanguin, ce qui peut conduire & des
problémes de précision evec les essais basés sur la réaction de Trinder.

Comme Facétaminophéne, lacétylevsiéine et Metamizole sont métabolisés rapidement, une

interférence aves ces substances st peu probable, mais ne peut éme exclue sur les échantillons
uTIFRIres.

Actions prise

Les fiches techniques des dnsages utilisant les réactions de Trinder et dont la liste figure ci-
dessous, seronl progressivement mises & jour powr inclure ces nouvelles informations.
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Nom du " RocheHitnchi 902 cobas ¢ cobus ¢ cobas ¢ COBAS
pum['"""w - MOBULAR P/ - 1l 11, 501, 502 1, T nrmgmmm
Deser plus { ROO
1175642216
CREA plus* 11775685216 " "
Créstinine phus 11875566216 i e *
11475541216
E::Eﬁn:p}usmi nla 03401470090 | OBOLSTOIR0 | 0S1685RS180 | 03263581130
LACT2 .
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Lastide Gen 2 s :
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TRIGR |
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rakion )
LDL-C phes 2nd AT 12A13 190
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RocheHischi 107 cibas ¢ cobas ¢ tobas ¢ COEAS |
Preduct Nawe MOTHILAR P 11 311, 500, 502 01,700 | INTEGRAE 40 |
Product Deseription plus /300
ILnL_C
LIK-Chalestesol plus 2nd nia OS40ISE2I90 | S03EES63TZ | OS[TISENI00 |  O3DAERGEILI
generation
LAz nia (MESTSORISD | DIIRIBOTIO0 | 0siTiasTion | 0siassaTion
Liric Acid ver

TIET5406 216

11661850 216
UA plas 11529429 216 o ol i e
Ui Agid plis | 1529437 216 : :

11929445 216 |

11929453 216

Actions & prendre par le Laboratoire :

*  Merci de prendre note que les sésultats de dosages basés sur la résction de Trinder

peuveni Btre Muussement abaissés lorsque le prélévement sanguin est réalisé alors que les
tane de NAC, WAPDI et Metamizole sond encore élevés.

»  Les prélévements sanguins devigient dtre réalisés avant | administration de Metamiznle,
Dies prélévernents réalisés aprés ou durant I'administration de Metamizole pourrait
conduire 4 des résultals faussement abaissés

L' AMEM a été informeée de cette action.

Par willeurs, nous vous demandons de nous retourner par fax aw 04 76 76 31 75 le document
ci-juint, diiment rempli,

Pour toute question complémentaire, nous vous prions de bien vouloir conacter notre Assistance

Téképhomigue.

Avec nos meilleures sal ulations,

Sylvie DREVET
Experl Alfaires Réglementaires

SONLHD45_15

Huche Disgrastics Franse

Instituto Nodonal de Vigilondo de Medicomentos y Alimentos — INVIMA

Correra 10 N.°64/28
PEX: 2048700

Bogotd - Colombio
WWWLINVIma.gov.co

1, arefue du Vemers
BP 5

IET Mliyln Cedden
Tel. +33 (0 3 7h 5000
Fax =33 {T 6 76 3001

Dndier GARRY

Chef de Produit Ligne Serum

Socwtd pey Acoons Simphfee po copial de 15 985 179 eunos
JED &84 Wé RCE Ciremohis
Code AFE 40308

T4 PR 20 D80 ask HE

SIRLT : 2604

§a M OO

T

e

GP 202 .1

SC 7341 -1

CO-SC-TA41-1




