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Information om bristsituation

Metalyse® (tenecteplase) 50 mg (10 000 IU) Pulver och vitska till injektionsvéatska
Actilyse® 2 mg (alteplase) Pulver till injektions-/infusionsvétska

Actilyse® (alteplase) 10 mg, 20 mg, 50 mg Pulver och vitska till injektions-
/infusionsvatska

Till Lakemedelskommittéer

Boehringer Ingelheim vill informera om att tillfdlliga bristsituationer kommer att uppsta for
ovan ndmnda produkter. Detta beror bland annat pa att fler patienter 4n prognostiserat, pa en
global niva, &r 1 behov av trombolytisk behandling samt att produktionen inte helt har
aterhdmtat sig efter forra arets restsituation for Metalyse ®. Boehringer Ingelheim forsoker
minimera restsituationerna genom olika atgirder, men vi kommer att uppleva bristsituationer
1 olika omfattning under de nidrmaste 2 aren (2022-2023).

For att tillgodose tillgdnglighet for trombolytisk behandling vid livshotande tillstand har
foretaget beslutat att tillfélligt stoppa produktionen av Actilyse® 2 mg, som é&r registrerad for
trombolytisk behandling av ockluderad central venkateter, inkluderande sddan som anvinds
for hemodialys.

Alternativ till Actilyse 2 mg for kateterspolning finns pd marknaden och givet den anstringda
produktionskapaciteten vore det olyckligt om andra styrkor av Actilyse® anvéandes for
kateterspolning. Vi ber darfor om er hjdlp att utifrdn vad som ar lampligt 1 er region ta fram
och kommunicera andra alternativ for kateterspolning.

Vidare vill vi be om extra noggrannhet med val av dosering av Actilyse® 10 mg, 20 mg samt
50 mg, for att minimera och helst eliminera potentiellt spill. Produktionskapaciteten &r
anstringd dven for Actilyse® 10 mg, 20 mg samt 50 mg, men med hjélp av omfordelning av
produktionskapacitet fran Actilyse® 2 mg samt varsam och effektiv anvindning av Actilyse®
for trombolytisk behandling av livshotande tillstdnd, hoppas vi minimera och helst eliminera
potentiella restsituationer.

Da tillgangen av Metalyse® ar fortsatt begransad rekommenderar vi att fortsatt prioritera
anvindning inom indikation for att tillgodose behoven till patienter i akut behov av
prehospital behandling. Ett byte fran Actilyse® till Metalyse® inom akut ischemisk stroke
rekommenderas darfor inte.
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Omsorg om patienten dr centralt for oss pad Boehringer Ingelheim AB och vi beklagar att
denna situation uppstétt. Vara team gor allt de kan och arbetar kontinuerligt med hélso- och
sjukvérdsregionerna for att hitta en 16sning som gor att lagren av Metalyse® och Actilyse®
kan aterstillas till normala nivéer pa kortast mojliga tid och att patienter skall fa bésta mojliga
vard.

For fragor samt radgivning kan var medicinska avdelning kontaktas pa

MEDMedInfoSE.SE@boechringer-ingelheim.com

Med vénliga hélsningar
Ulrika Persson
Medicinsk Direktor

Boehringer Ingelheim AB

Kopia: NPO hjarta-kérl, nervsjukdomar, anestesi, akut vard samt njur- och
urinvégssjukdomar
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