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Metalyse® (tenekteplasi) stungulyfsstofn og leysir, lausn:
timabundinn birgdaskortur

Keeri heilbrigdisstarfsmadur.

Boehringer Ingelheim International GmbH (hér eftir visad til sem ,BI‘) i samradi vid
Lyfjastofnun Evréopu og Lyfjastofnun vill upplysa pig um eftirfarandi:

Samantekt

e Gert er rdd fyrir ad nuverandi birgdaskortur Metalyse @ markadi i
EES-rikjunum muni vara fram a arid 2024.

e Gripid hefur verid til adgerda til ad bregdast vio skortinum til skemmri
og lengri tima og til ad studla ad hamarksnytingu a tiltaeku lyfi til ad
stydja vid frambod i pagu sjuklinga.

e Hafa skal ndkveema stjorn a kliniskri notkun a tiltaekum birgéum til
ad fordast 6parfa sdun og birgdir skulu geymdar a videigandi hatt.

Addragandi birgdaskortsins

Metalyse er aetlad fullordnum til segaleysandi medferdar pegar grunur er um hjartadrep
med vidvarandi ST haekkun eda nylegu vinstra greinrofi (Bundle Branch Block) innan 6 kist.
fra pvi ad fyrstu einkenni um bratt hjartadrep (AMI) komu fram.

Birgdaskorturinn stafar af vaxandi fjolda sjuklinga sem purfa segaleysandi medéferd og pvi
ad framleidslugeta BI hefur ndd hamarki.

BI er markadsleyfishafi segaleysandi lyfjanna Actilyse (alteplasa) og Metalyse. Baedi
segaleysandi lyfin eru framleidd & einum framleidslustad i Biberach, Pyskalandi.
Framleidsluferlid fyrir pessi lifefnalyf er flokid og ekki er haegt ad auka framleidsluna frekar
til ad maeta eftirspurninni med stuttum fyrirvara.

Birgdaskorturinn tengist ekki galla @ geedum lyfsins eda 6ryggisvandamali.
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Moétvaegisadgerdir

e Lyfjastofnun Evropu (EMA) mun leggja mat & lengingu a geymslupoli Metalyse ar
24 i 36 manudi. BI skiladi videigandi gognum um stédugleika lyfsins til EMA i lok
agust 2022

e BI hefur aform um adé auka framleidslugetu fyrir Metalyse med pvi ad koma a fot
66rum framleidslustad & neestu premur arum.

Radleggingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Vidvarandi skortur & segaleysandi lyfjum heldur afram ad vera ahyggjuefni i 6llum I6ndum
pbar sem Actilyse og Metalyse eru markadssett, par med talid Id6ndum innan Evrépu. Actilyse
10, 20 og 50 mg er onnur vidurkennd segaleysandi medferd sem nota ma i stad Metalyse
vid bradu hjartadrepi (STEMI). Hins vegar eru einnig takmarkanir og skortur & birgdum
Actilyse @ nokkrum morkudum vegna framleidslutakmarkana, aukinnar eftirspurnar og
breytingar lyfjadvisana fra Metalyse til Actilyse. Vinsamlegast athugid ad Metalyse og
Actilyse ma eingéngu nota vid vidurkenndum abendingum hja videigandi sjuklingum.

BI vill taka patt i frekari adgerdum i samvinnu vid heilbrigdisstarfsmenn til pess ad tryggja
réttlata og skilvirka dreifingu a lyfjum sem nua eru tiltaek. BI oskar eftir pvi ad nakveem
stjorn verdi hofd a kliniskri notkun a tiltaekum birgdum til pess ad fordast oparfa séun og
ad birgdir verdi geymdar a videigandi hatt.

Tilkynning aukaverkana

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu. Pannig er haegt
ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

bpetta bréf er sent til taugalaekna, hjartaleekna, apédteka/lyfjabdra videigandi
sjukrahusa/heilbrigdisstofnana auk annarra videigandi apodteka, sem og Yfirlaekna
videigandi heilbrigdisstofnana/heilsugaesla og yfirlekna bradadeilda og gjérgaeslu.
Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins
eftir pvi sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekisins

Til ad fa adgang ad frekari upplysingum, vinsamlegast hafi® samband vid Vistor hf.

Bestu kvedjur,
G@rﬁo He%a (ueiogdatic

Sigrun Helga Sveinsdottir
Markadsstjori
Vistor hf.
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