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Saint Denis, le 2 novembre 2026

INFORMATIONS / RECOMMANDATIONS
Mise a jour de la recommandation concernant les
réactifs CREP2 (référence 08057524190) et CREP

Gen.2(référence 05168589190) :
autres références concernées — CREP
Gen.2(reférences 03263991190 et) et Crea
PAP(05401470190).

LANSM a été informée de plusieurs cas de résultats surestimés avec le réactif
CREP2 et le réactif CREP Gen.2 référence 05168589190, utilisé pour le dosage de la
créatinine par méthode enzymatique, fabriqué par la société Roche Diagnostics

Les cas sont survenus dans plusieurs laboratoires, de fagon répétée et rapprochée
dans le temps, en majorité chez des patients porteurs d’'une gammapathie
monoclonale.

La société Roche Diagnostics a indiqué que deux autres références de réactifs
utilisés pour le dosage de la créatinine par méthode enzymatique étaient également
concernées : la référence 03263991190 du réactif CREP Gen.2 et la référence
05401470190 du réactif Crea PAP.

Par conséquent, 'anomalie peut potentiellement étre constatée avec I'ensemble des
derniers lots produits a partir de juin 2026 pour I'ensemble des références des
réactifs de dosage de la créatinine par méthode enzymatique commercialisés par la
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société Roche Diagnostics, soit a partir du lot 977539 pour la référence
08057524190, du lot 983564 pour la référence 05168589190, du lot 301036 pour la
référence 03263991190 et du lot 983568 pour la référence 05401470190, et a été
principalement observée avec le lot 983898.

Dans lattente des résultats des investigations menées avec la société Roche
Diagnostics, nous vous recommandons, de ne plus utiliser les lots précités et de les
mettre en quarantaine dés lors qu’une alternative est disponible.

En fonction des possibilités, I'utilisation d’'une autre technique pourra étre envisagée,
pour tous les échantillons, ou pour vérifier le résultat de certains échantillons.

En 'absence d’alternative aux lots précités des réactifs CREP2, CREP Gen.2 et Crea
PAPNous vous recommandons également :

- en cas de doute, de contrbler le résultat avec une autre technique de dosage
enzymatique de la créatinine ou avec la méthode Jaffé (réactif CREJ2
commercialisé par la société Roche Diagnostics par exemple),

- d’étre particulierement attentif aux résultats obtenus chez les patients connus
comme porteurs d’'une gammapathie monoclonale ou ayant une concentration
sérique d’IgM élevée,

- de confronter le résultat de la créatinine avec les résultats d’autres parameétres
d’évaluation de la fonction rénale tels que urée, cystatine C etc, les
renseignements cliniques et les antériorités.

Au vu de ces éléments, nous vous informons que I'ensemble des lots des réactifs
commercialisés par la société Roche Diagnostics pour le dosage de la créatinine par
méthode enzymatique est placé sous surveillance et nous vous demandons de nous signaler
directement toute anomalie ou suspicion d’anomalie survenue lors de I'utilisation de ce
dispositif :

o Via le portail de signalement des effets indésirables:
https://signalement.social-sante.gouv.fr/,
o Ou en envoyant le formulaire de déclaration a [I'adresse

reactovigilance@ansm.sante.fr.
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