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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen U(ber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber einen voriibergehenden Lieferengpass von Metalyse (Tenecteplase)

10 000 U (50 mg) Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Metalyse 10.000 U. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Zulassungsnummer: EU/1/00/169/006

Zulassungsinhaber: Boehringer Ingelheim

Wirksamer Bestandteil: Tenecteplase

Metalyse ist zugelassen bei Erwachsenen zur thrombolytischen Therapie bei Verdacht auf
akuten Herzinfarkt mit andauernder ST-Streckenhebung oder frischem Linksschenkelblock
innerhalb 6 Stunden nach Symptombeginn eines akuten Herzinfarkts.

Zusammenfassung:

e Der derzeitige auf dem EU-Markt bestehende Lieferengpass von Metalyse wird
voraussichtlich bis 2024 andauern.

e Zur Abmilderung des derzeitigen Lieferengpasses werden MaBnahmen getroffen,
um sowohl kurz- als auch langfristig die bestmdgliche Anwendung verfliigbarer
Produkte und damit die Versorgung im Interesse der Patienten sicherzustellen.

Die klinische Anwendung verfligbarer Ware ist sorgfaltig zu planen, um unndétigen Verwurf
zu vermeiden. Vorrate sind den Vorgaben entsprechend aufzubewahren
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Hintergrund zum Lieferengpass

Der Lieferengpass beruht auf der steigenden Anzahl von Patienten, die fir thrombolytische
Behandlungen in Frage kommen, wahrend die Produktionskapazitaten des
Zulassungsinhabers die maximale Auslastung erreicht haben.

Boehringer Ingelheim ist Zulassungsinhaber der thrombolytischen Substanzen Actilyse
(Alteplase) und Metalyse. Der Herstellungsprozess dieser biopharmazeutischen Arzneimittel
ist komplex und kann nicht weiter gesteigert werden, um die Nachfrage kurzfristig zu
decken.

Der Lieferengpass ist nicht auf einen Qualitdtsmangel seitens des Produkts oder ein
Sicherheitsproblem zurlickzufiihren.

MaBnahmen zur Abmilderung des Lieferengpasses

e Die EMA prift derzeit eine Verlangerung der Haltbarkeit von Metalyse von 24 auf
36 Monate. Boehringer Ingelheim hat die relevanten Daten zur Stabilitdt Ende
August 2022 der EMA vorgelegt.

e Der Zulassungsinhaber plant, die Produktionskapazitaten fiir Metalyse durch das
Etablieren eines weiteren Produktionsstandorts innerhalb der nachsten 3 Jahre
auszuweiten.

Empfehlungen fiir die Anwendung

Die Versorgungslage mit Actilyse und Metalyse wird in allen Ldndern, in denen diese
Praparate vermarktet werden, angespannt bleiben.

Actilyse 20 und 50 mg ist eine zugelassene thrombolytische Therapie, die bei akutem
Herzinfarkt als Alternative zu Metalyse angewendet werden kann. Jedoch ist Actilyse in
vielen Markten ebenfalls von Liefereinschrankungen und -engpassen betroffen. Hintergrund
hierfir sind Produktionseinschrankungen, erhéhter Nachfrage und eine vermehrte
Verwendung von Actilyse anstelle von Metalyse. Es wird darauf hingewiesen, dass Metalyse
und Actilyse innerhalb der zugelassenen Indikation angewendet werden sollten.

Therapeutische Alternativen flir Metalyse bei Patienten mit akutem Herzinfarkt sind die
Anwendung des Thrombolytikums Actilyse oder eine primare mechanische Intervention
[perkutane transluminale Koronar-Angioplastie] in der Klinik.

Gemeinsam mit den Angehoérigen der Fachkreise wird der Zulassungsinhaber weitere
MaBnahmen unterstiitzen, um die angemessene und bestmégliche Verteilung vorhandener
Produkte zu gewahrleisten.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 | 1200 Wien | OSTERREICH | www.basg.gv.at

2von 3




Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen
BASG

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Metalyse dem
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt
Schranz Rudolf

am 26.9.2022
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