
Fuente: ANVISA
Dispositivo afectador Prueba de mutación cobas@ EGFR l\¡utation Test v2.
lvtodelo: Tesr de 24 pruebas
Referencia: código 72485631 90
Lote: lodos .os lotes
Fabricante y país: Roche Diagnostics GmbH
Problema: Resullado de falsa mulación deteclaoa para Ex2Olns.
Número de ident¡ficac¡ón ilé la not¡f¡cac¡ón: Alerta 3645
Descr¡pc¡ón del d¡sposit¡vo: Producto para diagnóstico in vitro de mutaciones génicas estructurales,
nunéricas o aneuploidias.
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Descripción de problema:
El fab cante Roche Diagnostics GmbH, ha recibido quejas de usuarios relacionadas con el fegistro de
resultados falsos de mutación detectada para la mulación de inserción del exón20 (Ex201ns) al utiJizar
ld p Leba de mutación cobas@ EGFR v2.
Un resultado falso de "Ex2olns Mutation Detecied" puede causa¡ daños, dependiendo del fallo, los
que se describe_ a conlinuación:
'Un resultado fa so aislado de Ex2olns tvluiation Detecied puede condü¿i¡ a una administración
incorrecta de amivantamab (aprobado por la FDA en EE. LJU. l\¡ayo de 20211), rctrasando la ierapia
eslánda¡ de atención (SOC) (qulm o inmunoterapia) entre 2 y 3 meses.
.  Relraso de la inmu¡oterapia '.países seleccionados fuera de los EE. UU donde la

;ncia de cualquier mutación de EGFR según las pautasadministración de inmunoteÉpia fal la
y regulaciones locales.
. Un resultado falso de mutación Ex20lns detectada en combinación con una mutación sensibilizante

de EGFR (p. Ej.,  Exón 19, deleción de L85BR) en el momento del diagnóstico puede, en casos raros,
dar lugar a uñ tratamiento ineficaz (amivantamab) en lugar de una terapia adecuada con un EGFR-TKI
(EGFR- inhibidores asociados delsit io de la t irosina quinasa). Sin embargo, es probable que elmédico
le recete el EGFR-TKI adecuado en lugar de amiva¡tamab.
. Un resultado falso de [,4utación Ex20lns detectada en combinación con una mutación sensibilizante
en pacientes que han progresado con un EGFR-TKI (incluido osimedinib) puede provocar un retraso
en el SOC de 2 a 3 meses.
' Un resultado falso de mutación Ex20lns detectada en combinación con una mutación de fesistencia

T7901\¡ en el EGFR, en progfesión con un EGFR-TKI, puede conducif a una teÍapia ineficaz
{amivantamab). retrasando el tratamienlo con osimertinib en 2-3 meses.
Para solucionar el problema, el fabdcante ha Íealizado una acción correctiva de campo que se describe
en el Aviso de acción de campo SBN-RDs-l\,4olecularlab-2021-01 1 y que contiene instrucciones que
deben ser seguidas por el usuario para evitar que se exprese el error.
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Acc¡ones para garant¡zar que los usuarios en Cuba dispongan de la información:

> Teniendo en cuenta la importancia de esta notificación, la Sección de Vigilancia de Dispositivos
Médicos del CECN4ED procede a la apertura del expediente D202109026br y en cumplimiento
de lo establecido en la Regulación E 69-14, Requlsi los para elseguimienlo a equipos médicos",
manlendrá la vigilancia activa para identiflcar si el mencionado producto ha sido distribuido al
Sistema Nacional de Salud.

> Se emiie la Comun¡cación de Riesgo 063/2021 para informar a los usuarios en el Sislema
Nacional de Salud.

> El CECIVIED recomienda a los usuarios que anle la detección del este producto, lo mantenga en
cuarenlena y notifque de foÍna inmediata al CECIVIED mediante el correo:
cent¡nelaeq@cecmed.cu o losteléfonos 72164364 | 72'164365.

Dist.ibuc¡ón: Director Nacional de Medicamentos y Tecnologias lMédi¡9s, Difector Nacional de
Atención l\¡édica, Jefe del Departamenlo Nacional de Hospilales, Jele Ydbl Grupo Nacional de
Laboratorio, Personal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos
l\,4édicos a nivel inslitucional.
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