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Upozornéni pro obchodni partnery souvisejici s dostupnosti
lécivého pripravku

25. dubna 2022

Actilyse (alteplasum), 1 mg/ml, inj/inf. pso. Igf.
koédy SUKL: 0093649 (1+1x20ml+kan), 0093650 (1+1x50ml+kan)

Docasné snizeni objemu dodavek lécivého pFipravku do Ceské republiky

Vazeni obchodni partnefi,

Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Némecko si Vas
ve spolupréci se Statnim ustavem pro kontrolu léciv timto dovoluje informovat, Ze
se v budoucnu ocekava docasné snizeni objemu dodavek trombolytika Actilyse®

1 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok.

Shrnuti problematiky

Pripravek Actilyse® (alteplasum) prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
je schvélen k trombolytické 1écbé akutniho infarktu myokardu, k trombolytické
Ié¢bé akutni masivni plicni embolie doprovdzené hemodynamickou nestabilitou

a k trombolytické lécbé akutnich ischemickych cévnich mozkovych pfihod.

Docasné sniZzeni doddvek je vysledkem kombinace téchto faktorG:

e zvy$enim poptévky po pfipravcich Actilyse® (alteplasum) a Metalyse®
(tenecteplasum),
e sloZitosti vyrobniho procesu véetné aktualni vyrobni kapacity.

Pocet pacientd, u kterych se doporucuje trombolyticka Ié¢ba, celosvétové obecné
stoupa. Rostouci pocet vhodnych pacientl k Ié¢bé souvisi s rostoucim poctem
akutnich ischemickych cévnich mozkovych pfihod vyZzadujicich Iécbu. K dGvodim
patfi:

- starnuti populace, které souvisi se zvySenym poctem prihod;

- odborna doporuceni, ktera nyni zahrnuji l[é¢bu pfihod aZ do 9 hodin od
vzniku priznak (s kritérii pro zobrazovaci metody);

- odbornd doporuceni upravuji i zptsob |é¢by téch, ktefi dostali cévni
mozkovou prihodu pred probuzenim (tzv. wake up stroke);
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- vyznamné zlep3eni akutni Ié¢by pFihod v nékterych rozvijejicich se zemich,
které vede ke zvySovani poctu pacientl IéCenych do 4,5 hodiny od vzniku
pfiznaku;

- rozvoj telemediciny, ktera zvySuje pravdépodobnost ¢asné lécby;

- zvySeni poctu vySetieni pomoci CT a MR, které usnadniuji a zrychluji
diagnoézu;

- odborna doporuceni tykajici se systematického pouZivani trombolyzy pred
trombektomii (preklenovaci Ié¢ba).

Tim, jak celosvétové stoupa pocet pacientd, u kterych je trombolyticka Iécba
vhodnag, se zvySuje i celosvétova poptavka po nasich trombolytickych pfipravcich.
Vyrobni kapacity jsou pfitom na maximu, celosvétovou poptavku proto nelze

v soucasnosti pokryt.

Z toho dlivodu spolec¢nost Boehringer Ingelheim ocekava docasné snizeni dodavek
ve viech zemich, kde se Actilyse® (alteplasum) prodava, véetné Ceské republiky.

Informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni

Piesnou dobu trvani snizeni dodavek pFipravku Actilyse’ 1 mg/ml (alteplasum)

v této chvili neni mozné odhadnout. Podle soucasného odhadu predpokladame,
e dodavky pripravku Actilyse® budou v nasledujicich dvou letech snizené
pFiblizné o 20 % a celosvétové omezené, nicméné pripravek bude do €R dovézen
stale.

Jakmile bude potvrzena pina dostupnost pFipravku Actilyse® (alteplasum) v Ceské
republice, spole¢nost Boehringer Ingelheim Vas o tom bude neprodlené
informovat.

Trombolyticka Ié¢ba by méla byt prioritné vyuZivana v indikovanych pripadech,
kdy je ohroZen Zivot pacienta.

V obdobi omezené dostupnosti pfipravku je tfeba peclivé nakladat s dostupnymi
zdsobami, aby nedoslo k vypadkm léku na urovni pacientd. Pozornost by méla
byt vénovdna zejména co nejefektivnéjSimu vyuZziti baleni Iéku. Toho lze
dosdhnout pouzitim nejvhodné;jsi dostupné velikosti baleni pripravku, respektive
davky pro kazdého jednotlivého pacienta.

Spolecnost Boehringer Ingelheim se zavazuje pecovat o pacienty a aktuaini situace
hluboce litujeme.

Ke zlepseni dostupnosti pFipravku Actilyse® pro l1é&bu v indikacich ohroZujicich
Zivot, jsme do&asné zastavili vyrobu pfipravku Actilyse® Cathflo® 2 mg dostupného
na nékolika trzich ve svété, ktery je indikovan k trombolytické 1é¢bé
neprichodnych centralnich Zilnich pfistupl véetné katetr( uzivanych pro
hemodialyzu.

Nase tymy soustavné a s maximalnim usilim hledaji feseni, jak co nejdfive zajistit
obnoveni zasobovani pFipravku Actilyse® (alteplasum) na béZnou Grove# a jak
minimalizovat dopad stdavajici situace na pacienty.
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Spole¢nost Boehringer Ingelheim v tuto chvili vede i diskusi se zastupci odbornych
spoleénosti s cilem optimalizovat podavani a co nejpresnéjSiho ddvkovani
pfipravku Actilyse. O vysledku jedndni Vds bude spole¢nost Bl neprodlené
informovat formou aktualizace tohoto dopisu.

Kontaktni udaje

Pokud budete potiebovat jakékoliv dalsi informace, nevdhejte se na spole¢nost
Boehringer Ingelheim obratit prostfednictvim vy$e uvedenych kontaktnich udajt:

Boehringer Ingelheim spol. s. r. 0., Purkyriova 2121/3, 110 00 Praha 1
e-mail: infocz@boehringer-ingelheim.com,
webové stranky: www.boehringer-ingelheim.cz
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Evelyn Fahrenkrug g.,_.w

Country Managing Director and Head of Human Pharma





