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Fuente: ANVISA
Dispositivo afectado: Prueba de mutacion cobas® EGFR
Modelo: Test de 24 pruebas

Referencia: codigo 7248563180

Lote: Todos los lotes

Fabricante y pais: Roche Diagnostics GmbH
Problema: Resultado de fa!_sa---ma_tacién detectada para Ex
Numero de identificacién de la notificacién: Alerta 3
Descripcion del dispositiv roducto para diagné:
numéricas o aneuploidias.

utation Test v2.

in vitro de. mutaciones génicas estructurales,

Descripcion de pro : _
El fabricante Roche Diagnostics GmbH, ha reci quejas de usuarios relacionadas con el registro de
resultados falsos de mutacion detectada para la mutacién de insercién del exén20 (Ex20Ins) al utilizar
la prueba de mutacioén cobas® EGFR v2. .

Un resultado falso de “Ex20Ins Mutation Detected” puede causar dafios, 'tfependlendo del fallo, los
que se describen a continuacion: )
» Un resultado falso aislado de Ex20Ins Mutation Detected puede condu
incorrecta de amivantamab (aprobado por la FDA en EE Uu. Mayo de 2
esténdar de atencién (SOC) (quimio

* Retraso de la inmunoterapia c
administracién de inmunoterapia falla
y regulaciones locales. = .

» Un resultado falso de mutacion Ex20Ins detectada en combinacién con un _
de EGFR (p. Ej., Exon 19, delecion de L858R) en el momento del diagnostico puede, en casos raros,
dar lugar a un tratamiento ineficaz (amivantamab) en lugar de una terapia adecuada con un EGFR-TKI
(EGFR- inhibidores asociados del sitio de la tirosina quinasa). Sin embargo, es probable que el medico
le recete el EGFR-TKI adecuado en lugar de amivantamab.

*» Un resultado falso de Mutacion Ex20Ins detectada en combinacién con una mutacién sensibilizante
en pacientes que han progresado con un EGFR-TKI (incluido osimertinib) puede provocar un retraso
en el SOC de 2 a 3 meses.

» Un resultado falso de mutacién Ex20Ins detectada en combinacién con una mutacién de resistencia
T790M en el EGFR, en progresion con un EGFR-TKI, puede conducir a una terapia ineficaz
(amivantamab), retrasando el tratamiento con osimertinib en 2-3 meses.

Para solucionar el problema, el fabricante ha realizado una accién correctiva de campo que se describe
en el Aviso de accidén de campo SBN-RDS-MolecularLab-2021-011 y que contiene instrucciones que
deben ser seguidas por el usuario para evitar que se exprese el error.

ir a una administracién
.' retrasando la terapia
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Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacién:

» Teniendo en cuenta la importancia de esta notificacion, la Seccion de Vigilancia de Dispositivos
Médicos del CECMED procede a la apertura del expediente D202109026br y en cumplimiento
de lo establecido en la Regulacion E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos médicos”,
mantendra la vigilancia activa para identificar si el mencionado producto ha sido distribuido al
Sistema Nacional de Salud.

» Se emite la Comunicacion de Riesgo 063/2021 para informar a los usuarios en el Sistema
Nacional de Salud.

» EICECMED recomienda a los usuarios que ante la deteccion del este producto, lo mantenga en
cuarentena y notifiqgue de forma inmediata al CECMED mediante el correo:
centinelaeg@cecmed.cu o los teléfonos 72164364 / 72164365,

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Jef f'I Grupo Nacional de
Laboratorio, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Segundad de Equipos
Médicos a nivel institucional. '
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