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Metalyse® (tenekteplaas) 8000 iihikut (40 mg) ja 10 000 iihikut
(50 mg) siistelahuse pulber ja lahusti: ajutine tarneraskus
alates 2022 IV kvartalist.

Lugupeetud tervishoiutootaja

Boehringer Ingelheim International GmbH (edaspidi ,BI") soovib Euroopa Ravimiameti
(EMA) ja Ravimiameti nousolekul teavitada teid jargmisest.

Kokkuvote

e Praegune Metalyse'i tarneraskus ELi turul kestab eeldatavasti
2024. aastani.

e Olemasoleva ravimivaru kliinilist kasutamist tuleb hoolikalt hallata, et
valtida asjatut raiskamist, ning varusid tuleb nouetekohaselt séilitada.

o BI tootab selle nimel, et tagada Actilyse tarned kolme naidustuse osas,
mis hélmavad ageda muokardiinfarkti (STEMI) erakorralist ravi,
kopsuarteri massiivse trombemboolia ravi ning dgeda isheemilise
ajuinsuldi ravi, mistdttu ei ole 2022. ja 2023. aastal plaanis Metalyse
tootmist suurendada.

Tarneraskuse taustteave

Metalyse on naidustatud miokardiinfarkti kahtlusega taiskasvanud haigete
trombolidtiliseks raviks kuue tunni jooksul parast ageda muokardiinfarkti siimptomite
teket, kui esineb pusiv ST elevatsioon vai hiljuti on tekkinud Hisi kimbu vasaku saare
blokaad.

Tarnepuudus on tingitud trombolidtilise ravi tingimustele vastavate patsientide arvu
suurenemisest ja BI maksimaalse tootmisvdimsuse saavutamisest.

BI on tromboliltiliste ainete Actilyse’i (alteplaas) ja Metalyse’i milgiloa hoidja.
Mdlemat trombolliitikumi toodetakse (ihes tootmiskohas Saksamaal Biberachis.
Nende biofarmatseutiliste ravimite tootmisprotsess on keeruline ja seda ei saa
IGhikese etteteatamisega ndudluse rahuldamiseks rohkem kiirendada.
Tarnepuudus ei ole seotud ravimi kvaliteedivea ega ohutusprobleemiga.

Soovitused tervishoiutootajatele

Tromboludtiliste ainete kestev nappus on jatkuvalt murettekitav kdigis riikides, kus
Actilyse’i ja Metalyse'i turustatakse, sealhulgas Euroopa riikides. Actilyse 10, 20 ja

50 mg on heakskiidetud alternatiivhe trombolitiline ravim, mida vdib kasutada
Metalyse'i asemel dgeda muokardiinfarkti (ST elevatsiooniga muokardiinfarkt, STEMI)
korral. Samas on ka Actilyse'il paljudel turgudel tarnepiirangud ja puudujaagid
tootmispiirangute ja suurenenud ndudluse tdttu, kuna Metalyse'i asemel on hakatud
madrama Actilyse'i.




BI palub, et olemasoleva ravimivaru kliinilist kasutamist hallataks hoolikalt, et véltida
asjatut raiskamist, ja et varusid sailitataks nduetekohaselt.

Ettevotte kontaktandmed

Lisateabe saamiseks votke (ihendust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Eesti filiaal
Parnu mnt 141, 11314 Tallinn

e-post: MedicallnformationService.TLL@boehringer-ingelheim.com

Tel +372 612 8000
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