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Metalyse® (tenecteplas) 8 000 enheter (40 mg) och
10 000 enheter (50 mg) pulver och vatska till injektionsvatska,
I6sning: tillfallig restsituation

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Boehringer Ingelheim International GmbH (nedan kallat "BI") vill i dverenskommelse
med det Europeiska lakemedelsverket och Sakerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet Fimea informera om fdljande:

Sammanfattning

e Den aktuella restsituationen av Metalyse inom EU férvéntas paga in i
2024. Produkten kommer att finnas tillgangligt i mindre mangder under
2023, men den tillgangliga mangden kommer sannolikt inte att tacka
efterfragan. Fér ndrvarande beddmer vi att det ocksd kommer att bli
restsituationer av olika langder under 2023.

o For patienternas bésta har bade kort- och langsiktiga atgérder vidtagits
for att mildra den pagdende restsituationen och sdkerstalla optimal
anvandning av tillganglig produkt.

e Kilinisk anvandning av tillgangligt lager ska ske med férsiktighet for att
undvika onddigt produktsvinn; lager maste férvaras pa ett lampligt sétt.

Bakgrund till restsituationen

Metalyse ar avsett for trombolytisk behandling av vuxna vid misstankt hjartinfarkt med
kvarstdende ST-hdjning och symptomdebut inom 6 timmar eller nytillkommet
vanstersidigt grenblock.

Restsituationen beror pa det kade antalet patienter som &r Iampliga fér trombolytiska
behandlingar och att BI:s produktionskapacitet har natt sitt tak.

BI ar innehavaren av godkannandet for forsaljning fér de trombolytiska medlen Actilyse
(alteplas) och Metalyse. B&da dessa trombolytiska medel tillverkas pa en anlaggning i
Biberach, Tyskland. Tillverkningsprocessen for dessa biologiska Idkemedel ar komplex
och produktionen kan inte 6kas ytterligare for att pa kort varsel mota kraven.

Restsituationen &r inte relaterad till en kvalitetsdefekt hos produkten eller ndgot

sakerhetsproblem.




Atgéarder

e EMA kommer att bedéma en férldngning av hallbarheten fér Metalyse fran 24
till 36 manader. BI skickade in relevanta stabilitetsdata till EMA i slutet av
augusti 2022.

e BI har planer pa att 6ka tillverkningskapaciteten fér Metalyse genom att etablera
ytterligare en tillverkningsanldggning under de kommande tre aren.

Rekommendationer for hdlso- och sjukvardspersonal

Brister pa trombolytiska medel fortsétter att vara ett problem i alla l&nder dar Actilyse
och Metalyse marknadsfoérs, daribland lander i Europa. Actilyse 10, 20 och 50 mg ar ett
godkant alternativ for trombolytisk behandling och kan anvandas i stallet for Metalyse
for akut hjartinfarkt (STEMI). Men aven Actilyse har en bristsituation och restsituationer
pa ett antal marknader pa grund av tillverkningsbegransningar, 6kad efterfrégan och
skifte av forskrivningar fran Metalyse till Actilyse. Notera att Metalyse och Actilyse
endast ska anvandas for godkanda indikationer till Iampliga patienter.

I samarbete med hélso- och sjukvardspersonal vill BI stédja ytterligare atgarder for att
sakerstdlla rattvis och effektiv distribution av befintliga produkter. BI ber att klinisk
anvandning av tillgéngliga lager hanteras med forsiktighet for att undvika onddigt
produktsvinn och att lager férvaras pa ett lampligt sétt.

Foretagets kontaktinformation
Kontakta Medicinsk information fér mer information
medinfo.finland@boehringer-ingelheim.com

tel. 010 3102 800

Med vanliga halsningar
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Medicinsk Direktor Medical Information Manager




