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Actilyse (alteplasum) 20 mg a 50 mg, 1 mg/ml, inj/inf. pso. Iqf.
kédy SUKL: 0093649 (1+1x20mi+kan), 0093650 (1+1x50ml+kan)

Docasné snizeni objemu dodavek do Ceské republiky — aktualizace informace o dodavkach
ptipravku na trh

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

dovolte, abychom Vam poskytli aktualni informaci ohledné omezeni dodavek trombolytik, kterému
spole¢nost Boehringer Ingelheim (“BI”) momentalné Celi, a o dalSich podrobnostech k této situaci.

Ocekava se, Ze omezeni doddvek na drovni skladovych zasob potrva od roku 2022 do roku 2024.
Dostupnost prfipravku muze béhem této doby ovlivnit také jeho uZivani a uchovavani zasob
vnemocnicich. Spole¢nost Bl vyviji nepfetrZité Gsili, aby dopady omezeni dodavek v kratkodobém az
dlouhodobém horizontu zmirnila. Zaroven si dovoluje upozornit, Ze v Uzké spoluprdci s poskytovateli
zdravotni péce lze dodavky léciv v zajmu pacientl podpofit prostfednictvim zodpovédného skladovani,
vyuzivani a spravy dostupného mnozstvi pfipravku. Kromé spoluprace s Vami a dalSimi poskytovateli
zdravotnické péce spoleénost Bl priibézné komunikuje s regulaénimi organy, aby zajistila koordinovany
a kooperativni pfistup ke zmirnéni pfipadnych dopadi omezeni dodavek.

Spolecnost BI jiz zavedla nékolik zmirfujicich opatteni, diky nimZ bude od Fijna 2022 k dispozici vétsi
mnozstvi pripravku Actilyse® oproti plivodnimu ocekavani. Timto zakrokem se minimalizuje potencial
mozného omezeni dodavek lécivych pfipravkd v letech 2022 a 2023. Spolec¢nost Bl se i nadale zaméruje
na prioritizaci dodavek lécivého pripravku Actilyse® pro pokryti tfi hlavnich indikaci, tj. na urgentni Iécbu
akutniho infarktu myokardu (STEMI), akutni plicni embolie (PE) a akutni ischemické cévni mozkové
pfihody (AIS).

Priciny

Naroc¢na situace v zasobovani je zplsobena kombinaci nékolika faktord. Jednim z nich je rostouci pocet
pacientd, kterym je l1écba trombolytiky indikovana. Pfes veskeré snahy se tak nyni nachazime v situaci,
kdy jiz vyroba nemlze plné uspokojit poptavku.

Vzhledem k tomu, Ze se nase trombolytika vyrabéji vyhradné v zavodé v némeckém Biberachu, je nase
vyrobni kapacita stdle omezend. SloZity proces vyroby trombolytik je omezen rychlosti ristu bunék,
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kterou nelze zrychlit, aniz by byla ohrozena jejich kvalita. To znamenad, Ze neni mozné v kratké dobé
vyrazné rozsifit vyrobu.

Aktualizovana zmirnujici opatreni

V bezprostiednim az kratkodobém horizontu spolecnost Bl zavadi a zdrover zkouma moznosti nasazeni
dalsich vyrobnich strategii, které mohou pomoci zvysit vyrobu, a novych vyrobnich postupd, které by
mohly vést k vysSimu vytézku alteplazy. Soucasné také zkouma dalsi parametry davkovani a doby
pouzitelnosti svych trombolytik.

V souladu s poZadavkem Ministerstva zdravotnictvi bylo za Ucelem umoznéni efektivnéjsi a flexibilné;jsi
distribuce v Ceské republice rozhodnuto provést zménu distribuéniho modelu p¥ipravku Actilyse.

Od 1. zafi 2022 dodava spolecnost Bl pripravek Actilyse prostfednictvim jednoho distributora Alliance
Healthcare, ktery byl vybran ve vybérovém fizeni.

Koncovi zakaznici (napf. nemocnicni Iékarny) tak maji od 1. zafi zadavat své objedndavky pfimo Alliance
Healthcare (e-mail: nemocnice@a-h.cz, info@a-h.cz; tel. 800 310 101; pondéli - patek 7:30 - 17:00 hod).
VSechny objednavky budou vyhodnoceny oproti alokacnimu kli¢i, ktery poskytly statni organy ve
spolupraci se spolecnosti BI.

Ocekava se, ze tento distribu¢ni model bude nastaven tak dlouho, dokud se situace v zasobovani
nezlepsi.

Ve stfednédobém az dlouhodobém horizontu se Bl chysta zaméfit na zvyseni vyrobnich kapacit pomoci
ztizeni dalSich dvou vyrobnich zavod( béhem pfistich tfi let.

Pokyny k vyuZiti stavajicich zasob

Spoluprdce v zdjmu bezpecnosti pacientu

Spolecnost Bl chce prostifednictvim spolupriace s poskytovateli zdravotni péce prispét k zajisténi
spravedlivé a efektivni distribuce stavajiciho objemu pripravkl. Proto se na Vas obracime jako na
poskytovatele zdravotni péce s prosbou o maximalizaci vyuZiti momentalné dostupnych trombolytik co
mozna nejefektivnéjsim zplisobem, tedy o podavani pouze v nutnych ptipadech, u pacientd se zavaznymi
indikacemi a ve spravném davkovani. Z tohoto dlivodu také navySujeme vyrobu velikosti baleni Actilyse
20 mg, ktera umozni snizit spotfebu velikosti baleni Actilyse 50 mg a zamezit tim naslednému nevyuziti
nespotfebovaného pfipravku. Stejné tak Vas prosime o peclivy dohled nad dostupnymi zasobami
pripravku a zajisténi, Ze Zadné Iécivo nezlistane na mistech, kde nebude vyuZito.

Abychom upfednostnili pacienty s nejvétsi akutni klinickou potfebou, docasné jsme v roce 2022 zastavili
vyrobu pfipravku Actilyse Cathflo® 2 mg, aby mohla byt |éCiva latka alteplaza pouzita pro pfipravky
v jinych silach a s jinou indikaci.

V zajmu bezpecnosti pacientd bude spolecnost Bl béhem soucasného omezeni dodavek lécivych
pfipravkd pokracovat v Uzké spolupraci s poskytovateli zdravotni péce a predavat jim pokyny ohledné
osvédcenych postupl pro prevenci a alternativni moznosti IéCby, aby tak prispéla ke zmirnéni tlaku na
aktualné dostupné skladové zasoby trombolytik v Ceské republice.

Omezeni dodavek

Spolecnost Bl si je védoma lokalnich dotaz(i ohledné zasobovani, které jsou vznaseny na urovni
jednotlivych zemi. Ujistujeme Vas, Ze Bl vynaklada veskeré Usili na zvladnuti situace se zasobovanim
trombolytickymi pfipravky na globalni i mistni Urovni, aby tak zajistila vSem pacientlm pfistup
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k potfebnym léklim, pridélovanym vyhradné na zakladé etickych a lékarskych Uvah vedenych jejich
nejlepsimi zajmy. Z vyse popsané priciny se spolecnost Bl zapoji do feSeni dotaz( na narodni Urovni a
zodpovi veskeré konkrétni otazky tykajici se lokalni situace v zasobovani.

Dle nasSich soucasnych odhadli ocekdvame, Ze situace v zdsobovani nasimi trombolytiky zlstane na
globalni Urovni omezend az do roku 2024. VynalozZime v3ak veskeré Gsili na to, abychom zajistili dodavky
|éCiv potfebnych pro péci o pacienty co nejdfive.

Ocekavame prodlouzeni aktualniho omezeni dodavek pripravku Actilyse® (alteplasum) v Ceské republice
do roku 2024.

Zavérecné prohlaseni

Spolec¢nost Bl vynaklada v ramci svého zavazku k péci o pacienty a k poskytovani sluzeb svym zakaznikim
veskeré usili na nalezeni reSeni, které by umoZnilo zajistit nepretrzité zdsobovani trhu jejimi
trombolytiky. Situaci pribézné sledujeme a o jakychkoli zménach Vas budeme informovat.

Zakladem naseho konceptu pro zmirnéni dopadl omezeni dodavek IéCiv na pacienty je uzka spoluprace
s Vami. Budete-li potfebovat jakékoli dalsi informace, nevahejte se obratit na spolecnost BI
prostfednictvim uvedenych kontaktnich udaju.

Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Purkyfiova 2121/3, 110 00 Praha 1
e-mail: dtp.prg@boehringer-ingelheim.com

tel.: 739 097 153

webové stranky: www.boehringer-ingelheim.cz
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MUDr. Mariana Stefkova

Medical Director
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