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La Habana, 14 de agosto de 2023
f “Afo 65 de la Revolucién”

|

Ref: F202308034cu
Asunto: Comunicacion del fabricante segun notificacién de calidad QN-RDS-PathologyLab-2023-066 V1.

Producto afectado: VENTANA anti-ALK (D5F3) |
Clase de riesgo: C |
Fabricante: Roche Diagnostics GmbH.
Titular: Roche Fanama S.A

Descripcion: ' i
El fabricante Roche, a través de su representacién en Cuba envié la notificacién de calidad QN-RDS-
PathologylLab-2023-066 V1, la cual refiere lo siguiente: :

1- Roche observé una ligera tincion durante el control interno rutinario de vigilancia y estabilidad
(S&S) de] anticuerpo primario monoclonal de conejo VENTANA anti-ALK (D5F3) (06679072001
/ 790-47!%4) lote H36978. Sin embargo, el diagnéstico clinico siguié siendo positivo para todos
los portaobjetos de prueba positivos para cancer de pulmén de células no pequefias (CPCNP) a
pesar de que las muestras presentaban tincion en menos células positivas.

A

La investigacion en curso ha determinado que la causa principal esta relacionada con la
variabilidad en la seleccion de la concentracion de anticuerpos de la materia prima, lo que
afecta lotes especificos de VENTANA anti-ALK (D5F3). El fabricante inicié un plan CAPA
000290009180 para identificar aun mas la causa raiz y abordar acciones correctivas y
preventivas. ‘

Las hoja§ de meétodo y las guias de interpretacion de VENTANA anti-ALK (D5F3) requieren la
validacion del ensayo antes de la prueba del paciente. Se requiere el uso de muestras de tejido
de NSCLC con apéndice o ALK positivas/negativas validadas para controlar el rendimiento
correcto del ensayo en cada ciclo de tincion. Si se utiliza el tejido ALK-positivo y ALK-negativo
para NSCLC recomendado de forma éptima como tejido de control, deberian detectarse
cambios menores en la calidad y la intensidad de la tincién del tejido tumoral. Si se utiliza el
apéndice, como control de tejido, los cambios en la intensidad de la tincion pueden ser mas
sutiles y pasar desapercibidos. Sin embargo, es posible que la disminucion de la intensidad de
la tincién:no produzca un cambio en el estado de ALK en las muestras de pacientes.

2- El fabricante Roche solicita que los clientes afectados suspendan de inmediato el uso y
desechen cualquier inventario restante de los lotes VENTANA anti-ALK (D5F3) afectados que
se enumeran en la Tabla A. Ademas, se ha asignado una fecha breve para cada uno de ellos 14
meses después de la fabricacién. Recomienda que los clientes revisen las muestras de
pacientes analizadas después de la breve fecha que se indica en la Tabla A y vuelvan a analizar
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cualquier resultado negativo de ALK (D5F3) diagnosticado clinicamente, especialmente cuando
solo se utiliza el apéndice como control de tejido positivo. Nota: si los diferentes métodos de
prueba para el estado de reordenamiento de ALK, como la hibridacién in situ con fluorescencia

il |
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(FISH), la secuenciacién de proxima generaciéon (NGS) y la inmunohistoquimica (IHC) con un
lote de VENTANA ALK (D5F3) no afectado o un clon de ALK alternativo se correlacionan con la

prueba negativa resultado, entonces la instalacién puede optar por no volver a realizar la

prueba. |

Tabla A. Lista de lotes de VENTANA anti-ALK (D5F3) afectados con fecha corta asignada ]

Nombre del
Producto

I

Nlamero
de Lote

Fecha de
Fabricacio
n

Fecha de
vencimiento
etiquetada

Extension
de 14 meses

VENTANA ALF(
(D5F3) CDx Assay
06687199001/ 790-
4796 |

H35641

14-01-22

13-07-22

14-03-23

VENTANA anti-ALK
(D5F3) Rabbit
Monoclonal ~Primary
Antibody i

06679072001/  790-
4796 i |

H36978

14-01-22

13-01-24

14-03-23

st

VENTANA anti-ALK
(D5F3) |  Rabbit
Monoclonal Primafy
Antibody i
06679072001/ 799-
4796 | h

J01547

14-01-22

13-01-24

14-03-23

VENTANA anti-ALK
(D5F3) Rabﬁnit
Monoclonal Primary
Antibody f
06679072001/  790-
4796 '

J06534

04-03-22

03-03-24

04-05-23

VENTANA anti-ALK

(D5F3) Rabbit
Monoclonal  Primary
Antibody

06679072001/ 790-
4796 !

J11153

22-04-22

21-04-24

22-06-23
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Acciones requeridas:
Informar a los clientes afectados que suspendan inmediatamente el uso y desechen cualquier inventario

restante de:

« VENTANA anti-ALK (D5F3) Rabbit Monoclonal Primary Antibody

|
(06679072001 / 790-4794) lots H36978, J01547, J06534, and J11163 y

« VENTANA ALK (D5F3) CDx Assay (06687199001 / 790-4796) lot H35641
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Aconseje a los' cllentes que revisen los resultados negativos de ALK (D5F3) que se probaron después
de la breve fecha que se indica en la Tabla A y repita segtin sea necesario.

I
Accione_s para garantizar que los usuarios dispongan de la informacion:

La empresa garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes de la Red Nacional de
Salud a través de la Comunicacién del Fabricante.

El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente documento
para su dwulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud, al que se adjunta la comunicacién original de
Roche. :

Los usuarios que identifiquen el producto entre su stock de Dispositivos Médicos para Diagnéstico in
vitro (DMDIV) deben notificar, via correo electrénico, al CECMED que han recibido la comunicacién y
han implementado las medidas recomendadas por el fabricante, asi como las necesarias para su
divulgacion al personal que emplea el producto.

1
El envio de notifjcaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccién de

Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la direccién:
entlnelaegm@cecmed cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365.

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucién: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de
Atencion Médica, Jefe del Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio
Clinico, Personal especializado y. Coordinadores de los Comité de Segurldad de Equipos Médicos a
nivel mshlumonal

Aprobado por:

Dr. Mario Cesar Mufiiz Ferrer
Jefe de Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
CECMED
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Notice Ref No:

Version

Document Date:

PRODUCTO: ALK (D5F3); VENTANA ALK (D5F3) CDx Assay

INSTRUMENTO: BenchMark GX (05894662001)
BenchMark XT/LT (XT 05265231001 LT 05265258001)
BenchMark ULTRA (05342716001)
BenchMark ULTRA PLUS

GMMI: 06679072001 / 0 6687199001

NUMERO DE

LOTE: H36978, J01547, J06534, J11153 / H35641

RESUMEN: Las pruebas de S&S estdn disefiadas para garantizar que el producto

comercializado mantenga su estado validado y se desempefie dentro de los
criterios de aceptacion establecidos después del lanzamiento del producto. Se
detecté una tincion ligera, de manera interna en el mes 14 durante el monitoreo
S&S de rutina del anticuerpo primario monoclonal de conejo VENTANA anti-ALK
(D5F3) (06679072001 / 790-4794) lote H36978. Sin embargo, el diagndstico clinico
sigui6 siendo positivo para todos los portaobjetos de prueba positivos para cancer
de pulmén de células no pequeiias (CPCNP) a pesar de que las muestras
presentaban tincion en menos células positivas.

La investigacion en curso ha determinado que la causa principal esta relacionada
con la variabilidad en la seleccion de la concentracion de anticuerpos de la materia
prima, lo que afecta lotes especificos de VENTANA anti-ALK (D5F3). Se inicié
CAPA 000290009180 para identificar aliin mas la causa raiz y abordar las acciones
correctivas y preventivas.

Las hojas de método y las guias de interpretacion de VENTANA anti-ALK (D5F3)
requieren la validacion del ensayo antes de la prueba del paciente. Se requiere el
uso de muestras de tejido de NSCLC con apéndice o ALK positivas/negativas
validadas para controlar el rendimiento correcto del ensayo en cada ciclo de
tincion. Si se utiliza el tejido ALK-positivo y ALK-negativo para NSCLC
recomendado de forma dptima como tejido de control, deberian detectarse
cambios menores en la calidad y la intensidad de la tincion del tejido tumoral. Si
se utiliza el apéndice como control de tejido, los cambios en la intensidad de la
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ACCIONES
INTERNAS:

ACCIONES
PARA

AFILIADAS:

tincion pueden ser més sutiles y pasar desapercibidos. Sin embargo, es posible
que la disminucién de la intensidad de la tincién no produzca un cambio en el
estado de ALK en las muestras de pacientes.

Roche solicita que los clientes afectados suspendan de inmediato el uso y
desechen cualquier inventario restante de los lotes VENTANA anti-ALK (D5F3)
afectados que se enumeran en la Tabla A. Ademas, se ha asignado una fecha breve
para cada uno de ellos 14 meses después de la fabricacion. Roche recomienda
que los clientes revisen las muestras de pacientes analizadas después de la breve
fecha que se indica en la Tabla A y vuelvan a analizar cualquier resultado negativo
de ALK (D5F3) diagnosticado clinicamente, especialmente cuando solo se utiliza
el apéndice como control de tejido positivo. Nota: si los diferentes métodos de
prueba para el estado de reordenamiento de ALK, como la hibridacién in situ con
fluorescencia (FISH), la secuenciacion de préxima generacién (NGS) y la
inmunohistoquimica (IHC) con un lote de VENTANA ALK (D5F3) no afectado o un
clon de ALK alternativo se correlacionan con la prueba negativa resultado,
entonces la instalacion puede optar por no volver a realizar la prueba.

Tabla A. Lista de lotes de VENTANA anti-ALK (D5F3) afectados con fecha corta
asignada.

Product Name Lot N Manufacturing Labeled 14 Month
Part Number oo Date Expiration Date Short Date
VENTANA ALK (DSF3) CDx Assay H3s641 1&-Jan-22 13-Jul-23 14-Mar-23

068687193001 / 790-4796

VENTAMA anti-ALK [D5F3) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody H28978 1&-Jan-22 13-Jan-24 14-Mar-23
08679072001 / 790-4794
VENTAMA anti-ALK (D5F3) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody Jonsaz 14-Jan-22 13-Jan-24 14-Mar-23
06679072001 / 790-4794
VENTAMNA anti-ALK [D5F3) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody Joes3a D&-Mar-22 03-Mar-2& 04-May-23
06679072001 / 790-4794
VENTAMA anti-ALK [D5F3) Rabbit
Menoclonal Primary Antibody J11153 22-Apr-2z 21-Apr-2& 22-Jun-23
08679072001 / 790-4794

Se ha iniciado un CAPA. Se implementardn acciones correctivas y preventivas
segun sea necesario.

Indique a los clientes afectados que suspendan inmediatamente el uso y desechen
cualquier inventario restante de:

. VENTANA anti-ALK (D5F3) Rabbit Monoclonal Primary Antibody
(06679072001 / 790-4794) lots H36978, J01547, J06534, and J11153 y
. VENTANA ALK (D5F3) CDx Assay (06687199001 / 790-4796) lot H35641

Aconseje a los clientes que revisen los resultados negativos de ALK (D5F3) que se
probaron después de la breve fecha que se indica en la Tabla A y repita segin sea
necesario.

Proporcione comentarios a través del formulario de comentarios de notificacion de
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calidad.

CONTACTOS: Centro de Excelencia en Atencion al Cliente CEAC:
RMD/RTD - Hub México
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Estimado Cliente

Le escribimos para informarle que Roche observd una ligera tincion durante el control interno
rutinario de vigilancia y estabilidad (S&S) del anticuerpo primario monoclonal de conejo VENTANA anti-ALK
(D5F3) y solicita a los clientes que suspendan el uso y desechen cualquier inventario restante de lotes de
VENTANA anti-ALK (D5F3) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (06679072001 / 790-4794) y VENTANA ALK
(D5F3) CDx Assay (06687199001 / 790-4796) (denominados colectivamente VENTANA anti-ALK (D5F3)).

Esta es una investigacién activa y estamos trabajando para identificar y abordar la causa raiz. En un
esfuerzo por equilibrar las acciones tomadas para este problema de calidad del producto con la necesidad

de mantener la disponibilidad en el mercado para clientes y pacientes, le brindamos la siguiente guia:

Tabla A. Lista de lotes de VENTANA anti-ALK (D5F3) afectados con fecha corta asignada

Product Name Lot N Manufacturing Labeled 14 Month
Part Number ativo. Date Expiration Date Short Date

VENTANA ALK (D5F3) CDx Assay

DEEET193001 / T90-479E H35641 1&-Jlan-22 13-Jul-23 14-Mar-23

VENTANA anti-ALK [D5F3) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody H3e978 14-Jan-22 13-Jan-24 14-Mar-23
08673072001 / 790-4794
VENTANA anti-ALK [D5F3) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody J01547 1&-Jan-22 13-Jan-24 14-Mar-23
06679072001 / 790-4794
VENTANA anti-ALK [D5F3) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody Joes34 04-Mar-22 03-Mar-24 04-May-23
08679072001 [ 790-4794
VENTAMNA anti-ALK [D5F3) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody 11153 22-Apr-22 21-Apr-2a 22-Jun-23
08679072001 [ 790-4794

Interrumpa inmediatamente el uso y deseche cualquier inventario restante de los lotes de VENTANA
anti-ALK (D5F3) afectados que se enumeran en la Tabla A. Ademds, se ha asignado una fecha breve para
cada uno de ellos 14 meses después de la fabricacion. Roche recomienda que los clientes revisen las
muestras de pacientes analizadas después de la breve fecha que se indica en la Tabla A y vuelvan a analizar
cualquier resultado negativo de ALK (D5F3) diagnosticado clinicamente, especialmente cuando solo se utiliza
el apéndice como control de tejido positivo. Nota: si los diferentes métodos de prueba para el estado de
reordenamiento de ALK, como la hibridacién in situ con fluorescencia (FISH), la secuenciacién de préxima
generacion (NGS) y la inmunohistoquimica (IHC) con un lote de VENTANA ALK (D5F3) no afectado o un
clon de ALK alternativo se correlacionan con la prueba negativa resultado, entonces la instalacion puede
optar por no volver a realizar la prueba.

Le valoramos como cliente y nos comprometemos a ofrecerle productos de la mayor calidad.

Le pedimos disculpas por las molestias que este problema pueda causarle.

Atentamente,
Maria de los Angeles Hernandez Roberto Ibaiiez
RMD- Application Specialist Local Safety Officer
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