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Hantering av fortsatt restsituation for Actilyse och
Metalyse och rekommendationer kring anvandning

Vastra Gotalandsregionen inforde i maj en tillfallig regional férdelning av den
trombolytiska substansen alteplas (Actilyse)

Rekommendationer kring anvandning av Actilyse och Metalyse

e Det ar viktigt att hushalla med Actilyse och att off-label indikationer inte utvidgas.

e Nar det finns alternativa behandlingsstrategier bor dessa anvandas i forsta hand.

e Alla som anvéander Actilyse rekommenderas att uppdatera sina behandlingsscheman for att
minimera spill av storre forpackningar.

e Se NAG-LOKSs rekommendationer och behandlingsalternativ Rekommendation for hantering
av restsituation for Actilyse (alteplas) 2 mg - Janusinfo.se

e APL har hittills tillverkat Alteplas 1 mg/ml, en fryst extemporeberedning, utifran
licenslakemedel. Denna har fungerat som erséttare for Actilyse 2 mg. APL meddelade i maj
att de inte langre har tillgang till nagon licensprodukt for att kunna producera Alteplas APL
1 mg/ml. Detta innebér att produktionen hos APL stangs efter vecka 26. Arbete pagar for att
starta upp produktionen igen genom att ta delar av den nationella kvoten av 10 mg for att
kunna fortsatta att uppratthalla produktion av Alteplas APL 1 mg/ml. Vecka 36 berdknar man
preliminart vara i gang med detta.

e Tenecteplas (Metalyse) ska endast anvéandas for prehospital behandling av akut hjartinfarkt.

Nationell allokering och regional tilldelning av Actilyse

Tilldelningen av Actilyse (10 mg, 20 mg, 50 mg) sker nationellt utifran historisk forbrukning och
Vastra Gotaland allokeras en manatlig kvot. Harefter fordelas Actilyse regionalt till
forvaltningarna. Regiondirektdren beslutade i maj att infora tillfallig regional fordelning av Actilyse
till och med den 31 december 2023. (Diarienummer RS 2023-02728) Tilldelningen sker utifran
forvaltningarnas historiska forbrukning men kommer justeras manatligen efter uppdaterad
forbrukning och lager av Actilyse 6ver tid. Pa varje forvaltning finns kontaktpersoner knutna till
sjukvardsapotek och medicinskt ansvariga kontaktpersoner. Rekommendationen é&r att varje
forvaltning upprattar ett centralt lager med Actilyse. Redistribution kan trots den regionala
fordelningen behdva ske under manaden mellan forvaltningarna och det ar viktigt att ett kontaktnéat
for detta finns pa plats.

Bakgrund

Den stdrsta anvandningen av hogre doser av Actilyse &r vid akut behandling av ischemisk

stroke ensamt eller additivt infor trombektomi dar alternativa behandlingar till Actilyse helt saknas.
Ovriga godkéanda indikationer ar behandling av akut lungemboli och prehospital behandling av
hjartinfarkt. Utéver det anvands Actilyse vid kateterocklusioner (mindre mangder) och vid ett antal
off-label indikationer.
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https://janusinfo.se/lakemedelskommitte/lok/artiklar/rekommendationforhanteringavrestsituationforactilysealteplas2mg.5.652c6743180ed02564c69070.html
https://janusinfo.se/lakemedelskommitte/lok/artiklar/rekommendationforhanteringavrestsituationforactilysealteplas2mg.5.652c6743180ed02564c69070.html
https://hittaidiariet.vgregion.se/download.do?id=3379631&filename=Regional+f%C3%B6rdelning+av+Actilyse.pdf

Da alteplasforbrukningen okat i varlden och tillverkningen av alteplas och tenecteplas enbart sker vid
Boehringer Ingelheims fabrik har det uppkommit global brist pd Actilyse och Metalyse. Bristen
vantas fortga dven under hela 2024, tills tva nya produktionsenheter kan startas upp. Den nationella
tilldelningen forvantas vara cirka 70% av normalforbrukningen med avseende pa Actilyse 50 mg.
Tilldelningen av 20 mg och 10 mg beddms bli relativt oférandrad. Tillverkningen av Actilyse 2 mg
har helt upphort till forman for de hogre styrkorna. Tillgangen av Metalyse kommer vara extremt lag.
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