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NOTA INFORMATIVA

DESVIACIONES EN LOS VALORES DE INR ELEVADOS (SUPERIOR A 4,5) CON DETERMINADOS LOTES
DE TIRAS REACTIVAS COAGUCHEK '

La Agencia Espafiocla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa de que con determinados
lotes de tiras reactivas CoaguChek, fabricadas por Roche Diagnostics, se han observado desviaciones en
los valores elevados de INR superiores a 4,5, por lo que en estos casos, los resultados deben verificarse

frente a un método de laborato

Estas tiras reactivas se utilizan con los medidores CoaguChek XS, CoaguChek XS Plus, CoaguChek XS
y estan indicados para uso profesional o para
autodiagnéstico en personas que toman anticoagulantes orales y que necesitan controlar el tiempo de

Pro, CoaguChek INRange y CoaguChek Pro I,

coagulacién de la sangre.

rio.

PRODUCTOS AFECTADOS
TIRAS REACTIVAS | REFERENCIAS | NUMEROS DE LOTE uso
CoaguChek XS PTTest | 47671687070 | del 272167 al 334498 | Autodiagnéstico
_ 04625374190
CoaguChek XS PT Test | 04625358070 | del 272167 al 334498 | Autodiagnéstico
04625315070 '
CoaguChek PT Test 06688721070 del 272170 al 353606 Profesional
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El nimero de lote y la referencia pueden encontrarse en la etiqueta adherida al envase de las tiras, como se
muestra en la siguiente imagen:

Localizacion de la
referencia y

numero de lote
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RECOMENDACIONES

a) Profesionales sanitarios de centros sanitarios
1. Si utilizan tiras reactivas CoaguChek, de las referencias y lotes afectados, tenga en cuenta que los
valores obtenidos de INR > 4,5 deben verificarse con un método de laboratorio.
2. Contacte con los pacientes que estén utilizando los medidores Coaguchek en su domicilio para
compartir con ellos esta informacion, faciliteles la nota de aviso de la empresa destinada a pacientes,
que podra encontrar en el anexo a esta nota informativa, y recuérdeles que si obtienen valores de INR >
4.5 deben comunicarselo.

b) Oficinas de farmacia

Si en su establecimiento han vendido tiras reactivas CoaguChek a pacientes, intente identificarlos y
recordarles gue acudan a su médico en caso de obtener valores de INR > 4,5. Informe en el mismo sentido
a los pacientes cuando les dispense estas tiras.

c) Pacientes

Si usted, para el control de la terapia con anticoagulantes orales, utiliza tiras reactivas CoaguChek,
verifique si se corresponden con las referencias y lotes indicados anteriormente y en dicho caso:
1. Si obtiene un valor de INR superior a 4,5, comuniquelo a su profesional sanitario para que le realicen
una prueba de laboratorio para confirmar los resultados y decidir sobre su tratamiento.
2. Como es habitual, siga las instrucciones de uso del producto y verifique que los valores obtenidos se
encuentran dentro del “rango terapéutico” que le ha indicado su médico.
3. NO modifique su tratamiento SIN previa consulta con su médico.

DATOS DE LA EMPRESA

Roche Diagnostics S.L.

Av. De la Generalitat 171-173

08174 Sant Cugat del Vallés, Barcelona

Servicio de atencion al cliente de Roche Diagnostics: teléfono 900 300 705

Si tiene alguna duda al respecto pdngase en contacto con el Servicio de Ordenacién Farmacéutica y
Medicamentos de la Consejeria de Salud mediante cualquiera de estas vias:
o Tifno/ Fax: 941 299 923 / 941 296 134 mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
e Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Qbispo
Lepe s/n 26071 Logrofio.

En Logrofio, 10 de septiembre de 2018

Beatriz Barrio Garcla
JEFA DE SECCION DE ATENCION FARMACEUTICA



&

W -

s ¥ MINISTERIO D
ST Q DESANIDAD CONSUMO ‘lll rodicamunics
3 ™ ¥ BIENESTAR SOCIAL productan senlta
-

@

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

AEMPS =
: DESVIACIONES EN LOS VALORES DE INR
ELEVADOS (SUPERIOR A 4,5) CON DETERMINADOS

it LOTES DE TIRAS REACTIVAS COAGUCHEK

Fecha de publicacion: 7 de septiembre de 2018

Categoria: PRODUCTOS SANITARIOS, SEGURIDAD
Referencia: PS, 16/2018

La AEMPS informa de que con determinados lotes de tiras reactivas
CoaguChek, fabricadas por Roche Diagnostics GmbH, Alemania, se
han observado desviaciones en los valores elevados de INR
superiores a 4,5, por lo que en estos casos, los resultados deben
verificarse frente a un método de laboratorio.

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha tenido conocimiento a través de la empresa Roche Diagnostics GmbH,
Alemania, de que se ha detectado un numero creciente de reclamaciones
en relacion a desviaciones en los valores de INR (International Normalized
Ratio) obtenidas con determinados lotes de tiras reactivas CoaguChek
cuando los resultados de INR son superiores a 4,5.

Estas tiras reactivas se utilizan con los medidores CoaguChek XS,
CoaguChek XS Plus, CoaguChek XS Pro, CoaguChek INRange y
CoaguChek Pro I, para la determinacién cuantitativa in vitro del tiempo de
protrombina en sangre total capilar fresca. Estos productos de diagnéstico
in vitro, estan indicados para uso profesional o para autodiagnostico en
personas que toman anticoagulantes orales y que necesitan controlar el
tiempo de coagulacion de la sangre.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, los lotes afectados
han sido calibrados frente al estandar de referencia de tromboplastina
proporcionado por la OMS en 2016 (rTF/16). En comparacién con el
estandar previo de tromboplastina humana (rTF/09) de la OMS, el nuevo
estandar presenta un aumento de los valores de INR (sesgo del 6%) y
muestra un mayor “indice de sensibilidad internacional” (ISI).
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Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcién a sus contenidos en la web: www.aemps.qob.es en la seccion ‘listas de correo”.



Segun la investigacion de la empresa, para los valores dentro de los rangos
terapéuticos habituales (hasta 4,5 INR) se ha verificado que presentan el
sesgo esperado del 6%. Sin embargo, para valores de INR superiores a
4,5, se ha observado un sesgo creciente positivo, inesperado, de las tiras
‘reactivas CoaguChek calibradas frente al tltimo estandar rTF/16 de la OMS
en comparacion a los métodos de laboratorio calibrados frente a rTF/09.

SITUACION ACTUAL EN ESPANA.

La empresa esta enviando notas de aviso a los centros sanitarios y oficinas
de farmacia que disponen o han distribuido lotes de los productos
afectados en nuestro pais, para advertir del problema detectado e
indicarles que los valores de INR superiores a 4,5 deben verificarse frente a
un meétodo de laboratorio. Asimismo ha elaborado una carta informativa
para los pacientes que se adjunta como anexo a esta nota.

PRODUCTOS AFECTADOS

TIRAS REACTIVAS REFERENCIAS | NUMEROS DE LOTE uso

gg?’“cmk XSPTTest | 7671687070 | del 272167 al 334498 | Autodiagnéstico

04625374190 :
CoaguChek XS PT Test | 04625358070 del 272167 al 334498 | Autodiagndstico
| 04625315070
CoaguChek PT Test 06688721070 del 272170 al 353606 Profesional

Utilizados con los medidores CoaguCHek XS, CoaguChek XS Plus,
CoaguChek XS Pro, CoaguChek INRange y CoaguChek Pro |I. .

El numero de lote y la referencia pueden encontrarse en la etiqueta
adherida al envase de las tiras, como se muestra en la siguiente imagen:
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RECOMENDACIONES
a) Profesionales sanitarios de centros sanitarios

1. Si en su centro utilizan tiras reactivas CoaguChek, de las referencias
y lotes indicados anteriormente, tenga en cuenta que los valores
obtenidos de INR superiores a 4,5 deben verificarse con un método
de laboratorio.

2. Contacte con los pacientes que estén utilizando los medidores
Coaguchek en su domicilio para compartir con ellos esta informacion,
faciliteles la nota de aviso de la empresa destinada a pacientes, que
podra encontrar en el anexo a esta nota informativa, y recuérdeles
que si obtienen valores de INR superiores a 4,5 deben comunicarselo.

b) Oficinas de farmacia
Si en su establecimiento han vendido tiras reactivas CoaguChek a
pacientes, intente identificarlos para compartir con ellos esta
informacién, y recordarles que acudan a su médico en caso de obtener
valores de INR por encima de 4,5. Informe en el mismo sentido a los
pacientes cuando les dispense estas tiras.

¢) Pacientes
Si usted, para el control de la terapia con anticoagulantes orales, utiliza
tiras reactivas CoaguChek, verifique si se corresponden con las
referencias y lotes indicados anteriormente y en dicho caso:

1. Si obtiene un valor de INR superior a 4,5, comuniquelo a su
profesional sanitario para que le realicen una prueba de laboratorio
para confirmar los resultados y decidir sobre su tratamiento.

2. Como es habitual, siga las instrucciones de uso del producto y
verifique que los valores obtenidos se encuentran dentro del “rango
terapéutico” que le ha indicado su médico.

3. NO modifique su tratamiento SIN previa consulta con su médico.

DATOS DE LA EMPRESA

Roche Diagnostics S.L.

Av. De la Generalitat 171-173

08174 Sant Cugat del Valleés, Barcelona

Servicio de atencion al cliente de Roche Diagnostics: teléfono 900 300 705
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Carta para usuario (paciente) '

(CoaguChek XS PT Test PST, CoaguChek XS PT
Test, CoaguChek PT Test)

Nota Urgente de Segurldad en
Campo

Roche Diagnostics

S.L.U.

Av, de la Generalitat, 171-173
E-08174 Sant Cugat del Vallés
Barcelona

Nos ponemos en contacto con usted para informarle sobre una incidencia relacionada con
el sistema CoaguChek y sus tiras reactivas. Por favor, lea esta informacién atentamente.

Para garantizar que sus valores de CoaguChek se puedan comparar con los valores de otros
dispositivos (por ejemplo, sistemas de laboratorio, sistemas de punto de atencién en su con-
sultorio etc...), calibramos nuestras tiras reactivas con el estdndar de la Organizacién Mundial
de la Salud OMS. Este estandar se renovd en 2016. Aunque los fabricantes no estan obligados a
estandarizar sus tiras en comparacién con el estindar mdas nuevo de la OMS, como lider mun-
dial de soluciones de INR para diagnéstico inmediato, Roche decidié cambiar al Gltimo estan-
dar de la OMS y fue una de las primeras compafiias en proveer al mercado de tiras reactivas
CoaguChek calibradas frente a este nuevo estandar.

Hemos detectado un incremento en el niimero de reclamaciones en relacién a las desviaciones
de las tiras reactivas CoaguChek frente a controles que no son de Roche y métodos de labora-
torio (todavia calibrados frente al estdndar anterior de la OMS). Por ello, iniciamos un ané&lisis
en profundidad a fin de determinar los motivos de las diferencias observadas y hemos hallado

lo siguiente:

+ Para valores entre 0.8 y 4.5 INR: no se ven diferencias significativas y los resultados
de su CoaguChek son completamente fiables comparados con métodos de laboratorio.

+ Para valores superiores a 4.5 INR: en los resultados se observaron desviaciones mayo-
res a las esperadas en comparacién con los métodos de laboratorio.

¢Qué significa eso para mi como paciente en autocontrol?

Para cada paciente se establecen unos valores de INR, llamado "rango terapéutico” , en el que
debe mantenerse y que vienen definidos por la indicacién para la que recibe anticoagulante
(por ejemplo, fibrilacién auricular, valvula cardiaca, TEV, etc.) . Ninguno de los rangos terap-
éuticos utilizados médicamente supera el valor mencionado anteriormente de INR 4.5, por lo
tanto puede continuar usando su dispositivo CoaguChek como lo hizo anteriormente teniendo
en consideracién que tan pronto como mida valores superiores a 4.5 INR, debe comunicarlo

( como usted ya sabe) a su profesional de la salud y este debera solicitar, en el caso de que sus
tiras pertenezcan a los lotes identificados ( ver tabla 1), pruebas paralelas con un metodo de
laboratorio para decidir sobre su tratamlento :

Carta usuario SB-CPS-2018-014 | Version 1



Es por lo tanto muy importante que, tal y como indican todos los prospectos de envase de las
tiras reactivas CoaguChek utilizadas por pacientes (XS PT/XS PT PST), contacte con su médico
cada vez que se obtenga un resultado que se encuentre fuera de su rango terapéutico.

Esta es la informacién que puede usted encontrar en los diferentes prospectos:

CoaguChek XS PT Test:

Si el resultado de PT medido es inusualmente alto o bajo, repita la prueba. Si el resultado de PT
sigue estando fuera del rango terapéutico especificado por el médico que le trata, péngase inme-
diatamente en contacto con él y pregiintele cudles son las medidas apropiadas (anticoagulantes)
que debe tomar a fin de reducir los riesgos que podrian derivarse de una anticoagulacién excesi-
va (peligro de sangrado) o una anticoagulacién insuficiente (riesgo de trombosis).”

CoaguChek XS PT Test PST:

“Si el resultado medido estd fuera del rango terapéutico especificado por el médico que le trata,

repita la prueba. Si el resultado sigue estando fuera del rango terapéutico, péngase inmediata-

mente en contacto con su médico y pregtintele cuales son las medidas apropiadas (anticoagulan-
~ tes) que debe tomar.”

¢Cuales son los lotes de prueba afectados?

Los siguientes nlimeros de lote pueden usarse hasta un INR de 4.5. Si los valores superan un
INR de 4.5, comuniquese con su profesional de la salud, que en estos casos debera solicitar
una prueba de laboratorio antes de definir el tratamiento adecuado:

Lot Number
Product REF-Number (only valid up to
4.5 INR)
CoaguChek XS PT Test 04625315070 #272167 -
04625358070 334498
CoaguChek XS PT PST 07671687070 #272167 -
Test 334498

Table 1: Nimeros de lote afectados por la limitacién
¢Esta limitacién sera para siempre?

NO, Roche Diagnostics ya comenz6 a producir nuevas tiras de prueba CoaguChek, que ya no
tendran esta limitacién (mediciones comparables hasta valores INR 4.5). Esas tiras estardn
disponibles a partir de octubre de 2018, con los lotes que se indican en la tabla:

Namero REF  Nombre Producto Namero de  Disponibilidad
- lote (chip de de stock
codificacion)

07671687070

CoaguChek XS PT Test PST, 24 2334499 Octubre
pruebas (S_344)
04625358070 CoaguChek XS PT Test, 24 pruebas 2334499
(S_344)

04625315070 CoaguChek XS PT Test, 2 x 24 2334499 Octubre
pruebas (S_344)
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Tabla 2: nuevos lotes y disponibilidad

¢Como reconozco el niimero de chip / cédigo de tira-CoaguChek y lote que tengo?

El niimero de lote y referencia de las tiras que usted esté usando, aparece impreso en la eti-
queta, que se adhiere a la caja de tiras reactivas durante la fabricacion.
A continuacién le mostramos un ejemplo de caja y del Chlp, sefialando donde puede identifi-

car el n° lote:

atient
CoaguChek®XS CoaguChek®XS | CoaguChek®XS
PT Test PST 'PT Test PST PT Test PST
"_‘-‘ﬁh——-ﬁ | AT Sﬂz‘ﬂ—s—' S
CaaguChek® INRange f CoaguChek® INRange
ConguChek® XS CoaguChek®™ XS
24 Test strips / ? 24 Testow paskowych /
Bandelettes-lest CoaguChelc XS PT Test PST Testnih listicey
07671667 039
07671687 019 Rl 07671687 019
S sl e Do pkrekn binovegn /
guﬁabﬂsﬁﬁﬂmﬁmnmm& ‘ .4.&;:&; Za dnlnéa:; ﬁbﬂ;;mskcgl Gasa
For selt-testing only / Ll S Wylgeznie do samokontroli
Uniquement pour fautocontrdle | 7] przeprowatzane) przcz pecienta /
20000191 Sama zo samokantrolo
5 I
1 oot | :
el TG Comas
e I

/Patient Self Testing (PST) . L Patient Self Testing (PST) .. Patient Self Testing (PST) Sl

Tinll

[ Code Chip Number

Si tiene alguna cuestién técnica no dude en ponerse en contacto con el Servicio de Atenci6n al
Cliente de Roche Diagnostics llamando al 900 300 705.

Lamentamos los 1nconven1entes que esta situacién pueda causarle y esperamos segulr contan-
do con su confianza y comprension.

Atentamente

Carlos Freixas
Director de Marketing
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