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Boehringer Ingelheims trombolytiska likemedel Actilyse® (alteplas) Lﬂfw

10 mg, 20 mg och 50 mg Pulver och vitska till injektions- SE-120 06 Stockholm
/infusionsviitska, losning, Actilyse® (alteplas) 2 mg Pulver till Bestksadress:
injektions-/infusionsviitska, losning (iven kallat Actilyse Cathflo® i en ;:g”ﬂ';”narby /?Jllsé72291 2100
del linder) och Metalyse® (tenecteplas) 50 mg pulver och vitska till www.boehringer-ingelheim.se
injektionsvitska, losning 10 000 enheter — tillfillig restsituation och

tillfallig liikemedelsbrist i Sverige — Uppdatering om tillginglighet

Bista hilso- och sjukvardspersonal,

Med anledning av den pagéende restsituationen och tillfalliga
lakemedelsbristen for trombolytiska lidkemedel fran Boehringer Ingelheim
(”BI”) vill vi ge ytterligare information om situationen.

Restsituationen forvéntas pagé fran 2022 till 2024 pa lagerniva. Hur
produkterna anvénds och fortsétter att finnas péd sjukhusniva kan paverka
tillgéngligheten under denna tid. Boehringer Ingelheim fortsétter att vidta
bade kort- och langsiktiga atgérder for att mildra den padgaende
restsituationen. Samtidigt menar BI att vi genom att arbeta i nidra samarbete
med hélso- och sjukvérdspersonal kan bidra till tillgdngligheten, for
patienternas bista, genom en ansvarsfull lagerhantering, anvdndning och
hantering av tillgdngliga produkter. Forutom detta samarbete fortsétter BI
sin kommunikation med likemedelsmyndigheter, for att sdkerstélla att vi

har koordinerade atgérder for att mildra effekterna av restsituationen.
Org nr SE556103065001

BI har initierat flera atgérder som kommer att resultera i att mer aktiv o8

substans for Actilyse® kommer att finnas tillgénglig fran oktober 2022, &n ¢ . .

o oo . X © . ; kandinaviska Enskilda Banken
initialt forvéintat. Det kommer att bidra till att minimera risken for eventuella  ganygiro 606-2400
restsituationer under 2022 och 2023. Postgiro 5510 99-5
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Fokus for BI kommer fortsattningsvis vara att prioritera leverans av
Actilyse® for att ticka tre indikationer (som akutbehandling vid akut
hjértinfarkt, akut lungembolism och akut ischemisk stroke). Ingen
ytterligare 6kning av produktionen av Metalyse® &r planerad for 2022 och
2023.

Restsituationen beror pa en kombination av faktorer. Antalet patienter
berittigade till trombolytisk behandling 6kar. Trots alla vara anstrdngningar
har vi natt en punkt dé tillverkningen av dessa likemedel inte ldngre kan
ticka behovet. Eftersom véra trombolytiska lakemedel enbart tillverkas vid
anldggningen i Biberach i Tyskland &r vér produktionskapacitet fortfarande
begriansad. Produktionsprocessen dr komplex och bestdms av
tillvéxthastigheten hos celler, ndgot som inte kan paskyndas utan att
kompromissa med dess kvalitet. Det innebér att det inte d&r mojligt att
signifikant utdka produktionskapaciteten med kort varsel.

Omedelbart och pa kort sikt implementerar och undersoker BI
mojligheten till att tillimpa olika tillverkningsstrategier som kan bidra till
att 6ka produktionen, och nya tillverkningsprocesser som kan leda till att
méngden utvunnen alteplas dkar. BI undersoker ockséa mdjligheten till
ytterligare doserings- och hallbarhetsparametrar for de trombolytiska
lakemedlen, sdsom att utoka hallbarheten for Metalyse® fran 24 till 36
manader.

Pa medel och lang sikt planerar BI att fokusera pa dkad
tillverkningskapacitet genom att etablera ytterligare tva
produktionsanldggningar under de kommande tre aren. P4 langre sikt avser
BI att optimera anvdndningen av aktiv substans genom att utveckla och
registrera en ny styrka av Metalyse®, som kommer att bidra till att fler
patienter kan behandlas.

Samarbete for patientsékerhet

BI vill samarbeta med hélso- och sjukvarden for att sdkerstélla en rittvis och
effektiv distribution av befintliga produkter. Vi ber bade er som hilso- och
sjukvardspersonal och likemedelsmyndigheterna att maximera
anviandningen av de trombolytiska l&kemedel som nu finns tillgéngliga pa
bista mojliga sétt. Det innebér att enbart anvidnda dem till patienter med
allvarliga indikationer som har behov av produkterna, och i ritt dosering.
Det dr anledningen till att BI 6kar volymen av alteplas 20 mg for att
uppmuntra till minskad anvéndning av 50 mg och for att undvika att
substans kasseras. Det innebar ocksa att se till att lakemedel inte forvaras pa
platser dér det inte anvinds, samt att det tillgéngliga lagret hanteras pa bésta
satt ur ett kliniskt perspektiv.

I syfte att prioritera era patienter med storst akut kliniskt behov har vi
tillfalligt stoppat produktionen av Actilyse® 2 mg under 2022, si att den
aktiva substansen alteplas kan anvéndas till andra styrkor och indikationer.
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For att sékra patientsidkerheten kommer BI att fortsdtta arbeta ndra hélso-
och sjukvardspersonal. Vi bistar med vagledning om bésta praxis, sasom
forebyggande och alternativa behandlingar under den rddande
bristsituationen, for att kunna minska trycket pa lagernivaer av Bls
trombolytiska ldkemedel i Sverige.

BI d4r medvetna om att lokala fragor om tillgénglighet stélls i varje land och
vill forsdkra att vi gor allt vi kan for att hantera restsituationen for de
trombolytiska likemedlen béde pa global och lokal niva. Patienter ska f&
tillgang till de ldkemedel som de behdver och allokering av produkter sker
enbart utifrén etiska och medicinska 6verviganden for patienternas bésta.
For detta &andamal kommer BI att sdkerstélla att nationella fragor som &r
specifika for den lokala férsorjningssituationen bemots.

Vér nuvarande bedomning &r att vi forvéntar oss att forsérjningen av vara
trombolytiska ldkemedel kommer att fortsétta att vara begrénsad pa global
nivé fram till 2024. Vi kommer att gora allt vi kan for att sékerstélla
leverans av det som behovs for att ta hand om era patienter s& snart som
mdjligt. Vi forvéntar oss att:

Pégaende restsituationer for Metalyse® (tenecteplas) och Actilyse®
(alteplas) 2 mg i Sverige kommer att fortsatta till januari 2023 (Metalyse)
och till december 2023 (Actilyse 2 mg). Eventuella &ndringar kommer att
kommuniceras till Likemedelsverket enligt den normala processen for
restsituationer.

BI dr angeldgna om bésta vard till patienter och att ge bésta service till vira
kunder och vi gor allt vi kan for att hitta en 10sning som ska sékerstilla
kontinuerlig tillgénglighet for de trombolytiska ldkemedlen. Vi kommer att
kontinuerligt bevaka situationen och kommer att delge er eventuella
uppdateringar.

Vért samarbete med er dr fundamentalt for var strategi att mildra péverkan
detta kan ha for era patienter. Tveka inte att kontakta Boehringer Ingelheim
under tiden om ni 6nskar mer information. Se adressuppgifterna hir
bredvid.

Bésta hilsningar,

Ulrika Persson
Medicinsk Direktor



