Diciembre de 2020
Nota importante

therascreen® PIK3CA RGQ PCR Kit REF 873111

Estimado cliente de therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit:

Como parte de nuestro proceso continuo de vigilancia del mercado, QIAGEN ha identificado
que therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit puede generar resultados de falso positivo para la
mutacién Q546R, causados por interacciones moleculares inespecificas con la reaccién

Q546R.

En estos casos, los controles de la serie para la reaccién Q546R pasan las pruebas de validez
correctamente. El software para interpretar los datos de la serie de PCR e identificar la
mutacién Q546R no estd disponible actualmente para diferenciar entre la sefial creada por
la interaccién inespecifica y la creada por la amplificacién auténtica de una muestra positiva
para mutacién vdlida. En consecuencia, se notifican resultados de falso positivo de Q546R

al usuario del sistema.
Como resultado de la investigacién preliminar realizada en QIAGEN, la probabilidad de que
se dieran resultados de falso positivo para la mutacién Q546R se ha considerado mayor que

lo que se habia observado y descrito previamente en las Instrucciones de uso.

El rendimiento de los ensayos de deteccién de ofras mutaciones en el kit no se ve afectado.
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Posibles riesgos asociados con el problema

Este problema puede dar lugar a un resuliado de falso positivo para la mutacién PIK3CA

Q546R detectada, que el laboratorio podria notificar posteriormente de forma incorrecta. Si

el médico que solicité la prueba recibe un resultado de falso positivo, podria tomar decisiones

de tratamiento incorrectas que afectarian gravemente la salud del paciente, como el

tratamiento inadecuado de un paciente con PIQRAY® (alpelisib).

Medidas que debe tomar el cliente/usuario

e Para muestras de pacientes en las que se ha obtenido un resultado de PIK3CA Mutation
Detected (Mutacién PIK3CA detectada), desestime los resultados positivos para Q546R.

e Deje de notificar las muestras de pacientes en las que se ha obtenido un resultado de
mutacién de Q546R como PIK3CA Mutation Detected (Mutacién PIK3CA detectada). La

informacién sobre los resultados de analitos individuales se obtiene especificamente de la

columna “Individual target result” (Resultado de analitos individuales) de la tabla de

resultados de Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Tabla de resultados de Rotor-Gene AssayManager v2.1 para el resultado PIK3CA Mutation Detected (Mutaciéon PIK3CA
detectada) del therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit
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® Si se detectan varias mutaciones, con Q546R entre ellas, desestime solo el resultado para
Q546R. Siga considerando todos los demds resultados como vdlidos y notifiquelos en

consecuencia.

e Siga utilizando todos los reactivos suministrados y realice los andlisis segin se indica en
el manual de uso del kit, pero desestime los resultados positivos para Q546R generados
para muestras de pacientes, tal como se indica en los puntos anteriores. El software de
therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit requiere datos de control de serie vdlidos de la reaccién
Q546R para que la prueba completa sea vélida. Por lo tanto, para evaluar la validez de

la serie, sigue siendo necesario obtener los datos de control de Q546R.

® Reenvie esta informacién a todas las personas y departamentos de su organizacién que
estén utilizando el therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit REF 87311 1. Si usted no es el usuario

final, envie esta informacién al usuario final del producto.

e Comente esta Nota Importante con el director médico o del laboratorio.

Repeticion de los andlisis de las muestras o de los datos de PCR existentes

En este momento, QIAGEN no puede ofrecer instrucciones a los clientes que describan los
procesos que pueden usarse para volver a analizar los datos y determinar si los resultados
de mutacién de Q546R detectada se atribuyen a la defeccién de mutaciones de Q546R
auténticas o si, por el contrario, son resultados False positive (falsos positivos). Por lo tanto,
QIAGEN no recomienda a los clientes volver a analizar las muestras o los datos de PCR

existentes en este momento con el therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit.

Medidas tomadas por QIAGEN

QIAGEN estd revisando las Instrucciones de uso del therascreen PIK3CA RGQ PCR Kit, tal
como se describe en este aviso, para reducir los riesgos causados por las interacciones
moleculares inespecificas de la reaccién Q546R que generan resultados de falso positivo

para la mutacién Q546R.

QIAGEN también va a actualizar los paquetes de software del perfil de ensayo therascreen
PIK3CA FFPE y Plasma Assay Profile para resolver este problema. Se le informard tan pronto
como esté disponible el software actualizado y se le proporcionardn instrucciones para

actualizar los perfiles de ensayo therascreen PIK3CA.




Hasta entonces, recomendamos que desestime y deje de notificar los resultados de mutacién

detectada generados por la reaccién PIK3CA Q546R, como se indica mds arriba.

Traducciones de esta nota importante

QIAGEN proporciona la nota importante impresa en inglés. Las traducciones de la nota
importante estan disponibles de forma electrénico en formato de documento portatil (PDF).
Puede acceder a los documentos traducidos a través de la pestafia Product Resources

(Recursos del producto) de la pdgina del producto correspondiente en www.giagen.com.

Si tiene alguna duda o preocupacién, péngase en contacto con el departamento local del
servicio técnico de QIAGEN. Para obtener informacién de contacto, visite los siguientes sitios

web:

Filiales de QIAGEN:

https:/ /www.qiagen.com/about-us/contact/ global-contacts/subsidiaries/

Socios comerciales e importadores de QIAGEN:

https:/ /www.qiagen.com/about-us/ contact/ global-contacts/distributors-and-importers/

Le ofrecemos nuestras sinceras disculpas por las molestias que esto pueda causar y le damos

las gracias por adelantado por su cooperacién.
Atentamente,

QIAGEN

www.diagen.com
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