2022. gada 23. septembrt

Veéstule veselibas apripes specialistam

Metalyse® (tenecteplase) 8000 vienibu (40 mg) un 10 000 vienibu (50 mg) pulveris un

Cien. veselibas apripes specialist!

Registracijas apliecibas 1pasnieks Boehringer Ingelheim International GmbH (turpmak
teksta “Bl”) péc vienoSanas ar Eiropas Zalu agentdru un Latvijas Zalu valsts agentdru vélas
Jas informét par sekojodo:

Kopsavilkums

e Ir paredzams, ka pasreiz€jais Metalyse piegades partraukums ES tirgl ilgs dz
2024. gadam.

o Tiek veikti pasakumi, lai mazinatu paSreizejos piegades traucéjumus gan 1stermina,
gan ilgtermina, ka arT pasakumi attieciba uz optimalu pieejamo zalu lietoSanu, lai
atbalstitu piegades pacientu intereseés.

o Pieejamo krajumu kliniska lietoSana ir rdpigi japarvalda, lai izvairttos no
nevajadzigas izSkérdésanas; krajumi ir atbilstosi jauzglaba.

Pamatinformacija par piegazu traukumu

Metalyse ir paredzéts trombolitiskai terapijai lietoSanai pieaugu$ajiem, ja ir aizdomas par
miokarda infarktu ar persistéjoSu ST segmenta pacélumu vai nesenu kreisa Hisa kilisa
zara blokadi 6 stundu laika péc akdta miokarda infarkta (AMI) simptomu paradisanas.

Piegazu partraukumu ir izraisijis trombolitiskas terapijas pacientu skaita pieaugums un
maksimalas Bl razo$anas jaudas sasniegSana.

Bl ir trombolitisko ldzeklu Actilyse (alteplazes) un Metalyse registracijas apliecibas
Tpasnieks. Abi trombolitiskie ltdzekli tiek razoti viena razoSanas centra, pilséta Biberach,
Vacija. So biofarmaceitisko zalu razo$anas process ir sarezdits, un to nevar 1sa laika vél
vairak palielinat, lai apmierinatu pieprasijumu.

Piegazu partraukums nav saistits ar zalu kvalitates defektu vai droSuma problému.

Trakuma mazinasanas pasakumi

e Eiropas Zalu agentira (EZA) izvértés Metalyse deriguma termina pagarindjumu no
24 Iidz 36 méenesiem. Paredzams, ka Bl iesniegs atbilstoSos stabilitates datus EZA
2022. gada augusta beigas.

e Blirplani palielinat Metalyse razo$anas jaudas, izveidojot papildu razo$anas centru
nakamo tris gadu laika.




leteikumi veselibas apripes specialistiem

Trombolitisko l1dzek|u trikums joprojam pastav visas valstis, tostarp Eiropas valstis, kuru
tirgos ir pieejama Actilyse un Metalyse. Actilyse 10, 20 un 50 mg ir apstiprinata alternativa
trombolitiska terapija, kuru var lietot Metalyse vietd akdta miokarda infarkta (STEMI)
gadijuma. Tomér arT Actilyse ir paklauta piegades nosacijumiem un trikumam vairakos
tirgos razoSanas grutibu un palielinata pieprasijuma dél, un tapéc, ka Metalyse tiek aizstata
ar Actilyse. Ladzu, nemiet véra, ka Metalyse un Actilyse drikst lietot tikai apstiprinatajam
indikacijam piemérotiem pacientiem.

Darbojoties kopa ar veselibas aprupes specialistiem, Bl vélas atbalstit turpmakas darbibas,
lai nodroSinatu taisnigu un efektivu esoSo zalu izplatisanu. Bl lGdz rapigi parvaldit pieejamo
krajumu klinisko lietoSanu, lai izvairitos no nevajadzigas izskérdéSanas un lai krajumi tiktu
atbilstosi uzglabati.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskanad ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném
Zalu valsts agentdrai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klik§kinot uz
izvélnes “Zinot par zalu blakném” un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita
zinojuma veidlapa”.

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu
originalnosaukums un sérijas numurs.

Registracijas apliecibas ipasnieku kontaktinformacija

Lai sanemtu turpmaku informaciju, 1Gdzu, sazinieties:

Dzintars Stoks

(Marketing manager)

Olga Lozovska

(Quality compliance manager)

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Latvijas filidle
Matrozu iela 15A, Riga, LV 1048

talrunis 67240011
Ar cienu,
N
Lubova lljasova Zanete Reihmane
Medical affairs manager Local regulatory manager
lubova.iljasova@boehringer- Zzanete.reihmane@boehringer-

ingelheim.com ingelheim.com
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