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Aktuelle Information zu den
Thrombolytika von Boehringer Ingelheim
Actilyse®, Actilyse® Cathflo und Metalyse®

Actilyse® Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions-
bzw. Infusionslosung

Actilyse® Cathflo® 2 mg, Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionslésung

Metalyse® 10.000 U Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung,

Metalyse® 8.000 U Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung,

Aktualisierung der Information iiber Lieferengpass bis hin zu
voriibergehender Lieferunterbrechung

Sehr geehrte Damen und Herren,

Wir mochten Sie hiermit tiber den derzeitigen Lieferengpass bis hin zu einer
voriibergehenden Lieferunterbrechung unserer Thrombolytika informieren
und weitere Einzelheiten zu dieser Situation mitteilen.

Auf Handelsebene wird dieser Engpass fiir die Jahre 2022 und 2023
erwartet. Je nachdem, wie die entsprechenden Arzneimittel angewendet
werden und in den Krankenhdusern verfiigbar bleiben, kénnen sich
Auswirkungen auf den Zugang zu den Préiparaten ergeben.

Boehringer Ingelheim setzt seine Bemiithungen fort, um sowohl kurz- als
auch langfristig gegen die derzeitigen Lieferunterbrechungen anzugehen.
Gleichzeitig erkennt Boehringer Ingelheim an, dass in enger
Zusammenarbeit mit den Fachkreisen die Versorgung durch
verantwortungsvolle Lagerung, Verwendung und Verwaltung der
verfiigbaren Produkte im Interesse der Patienten unterstiitzt wird. Neben
dem Kontakt mit Ihnen und anderen Angehorigen der Gesundheitsberufe
kommuniziert Boehringer Ingelheim weiterhin mit den Zulassungsbehorden,
um einen koordinierten und kooperativen Ansatz zur Abmilderung etwaiger
Auswirkungen der Lieferunterbrechungen zu gewihrleisten.
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Boehringer Ingelheim hat mehrere Mafinahmen eingeleitet, die dazu fithren
werden, dass die Situation in Bezug den Wirkstoff Alteplase ab Oktober
2022 besser sein wird als urspriinglich erwartet, mit Auswirkung fiir
Deutschland ab November/Dezember 2022. Dies wird dazu beitragen, das
Potenzial fiir mogliche Engpésse in den Jahren 2022 und 2023 zu
reduzieren. Die Priorisierung der Versorgung mit Actilyse® fiir drei
Indikationen, d.h. als Notfallbehandlung bei akutem Myokardinfarkt
(STEMI), akuter Lungenembolie (PE) und akutem ischdmischen
Schlaganfall (AIS), bleibt der Schwerpunkt von Boehringer Ingelheim. Eine
Erhéhung der Produktion von Metalyse® wird es in den Jahren 2022 und
2023 nicht geben.

Ursachen fiir den Lieferengpass

Die angespannte Versorgungslage ist auf eine Kombination mehrerer
Faktoren zuriickzufiihren. Die Anzahl der Patienten, die fiir eine
thrombolytische Behandlung infrage kommen, steigt an. Trotz all unserer
Bemiihungen sind wir an einem Punkt angelangt, an dem die Produktion
dieser Arzneimittel nicht mehr mit der Nachfrage Schritt halten kann.

Da unsere Thrombolytika ausschlieBlich an Standort Biberach/Rif3 in
Deutschland hergestellt werden, ist unsere Produktionskapazitét nach wie
vor begrenzt. Das komplexe Herstellverfahren fiir die Thrombolytika ist
bestimmt durch die Wachstumsrate der Zellen, diese kann nicht gesteigert
werden, ohne Qualitdtseinbuf3en in Kauf zu nehmen. Somit ist es nicht
moglich, die Produktion kurzfristig erheblich auszuweiten.

Aktueller Status der Abhilfemafinahmen

Boehringer Ingelheim setzt unmittelbar bis kurzfristig verschiedene
Herstellungsstrategien um, die zu einer Produktionssteigerung beitragen
konnen, und priift neue Produktionsverfahren, die zu einer hoheren
Ausbeute an Alteplase fiihren konnen. Boehringer Ingelheim untersucht
auch zusitzliche Dosierungs- und Haltbarkeitsparameter fiir seine
Thrombolytika, wie z.B. die Moglichkeit, die Haltbarkeit von Metalyse®
von 24 auf 36 Monate zu verldngern.

Mittel- bis langfristig plant die Boehringer Ingelheim, sich in den néchsten
drei Jahren auf die Erh6hung der Fertigungskapazititen durch die
Errichtung von zwei weiteren Fertigungsstandorten zu konzentrieren.
Langfristig will Boehringer Ingelheim die Verwendung der Wirksubstanzen
optimieren, indem eine neue Dosisstirke von Metalyse® entwickelt und
zugelassen wird, die es ermdglicht, mehr Patienten zu behandeln.
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Hinweise zur Verwendung der vorhandenen Bestéinde -
Zusammenarbeit im Sinne der Patientensicherheit

Boehringer Ingelheim mdchte mit den Angehorigen der Gesundheitsberufe
zusammenarbeiten, um eine gerechte und effiziente Verteilung der
vorhandenen Arzneimittel zu gewahrleisten. Wir bitten sowohl Sie als
Angehorige der Fachkreise als auch die Zulassungsbehorden, den Einsatz
der derzeit verfiigbaren Thrombolytika so effizient wie mdglich zu
gestalten. Dies bedeutet, dass sie nur bei Patienten mit schwerwiegenden
Indikationen und in der passenden Dosierung eingesetzt werden. Boehringer
Ingelheim hat deswegen bei gleichbleibender Gesamtmenge die Produktion
von Actilyse® 50 mg auf Actilyse® 20 mg verlagert, um den Einsatz der
50 mg-GroBe zu verringern und den Verwurf von angebrochenen Vials zu
vermeiden. Dies bedeutet auch, dass sichergestellt werden muss, dass keine
Arzneimittel an Orten verbleiben, an denen sie nicht verwendet werden,
sowie eine sorgfaltige Verwaltung der verfiigbaren Bestdnde in der Klinik.

Um Ihre Patienten mit dem grof3ten akuten klinischen Bedarf zu
priorisieren, haben wir die Produktion von Actilyse® Cathflo® 2 mg bis
Dezember 2023 eingestellt, damit der Wirkstoff Alteplase in anderen
Stirken und Indikationen fiir Patienten verfligbar gemacht werden kann.

Im Interesse der Patientensicherheit wird Boehringer Ingelheim weiterhin
eng mit Vertretern der Fachkreise zusammenarbeiten, um sie durch die
Bereitstellung von Hinweisen filir bewidhrte Verfahren wie Priavention und
alternative Behandlungen, die dazu beitragen kénnen, den Druck auf die
aktuellen Bestinde an Thrombolytika zu verringern, wéahrend dieses
Lieferengpasses zu unterstiitzen.

Boehringer Ingelheim ist sich bewusst, dass auf Linderebene lokale
Anfragen zur Versorgungsproblematik gestellt werden. Wir versichern, dass
Boehringer Ingelheim alle Anstrengungen unternimmt, um die
Versorgungslage flir die Thrombolytika so zu regeln, dass die Patienten
Zugang zu den bendtigten Medikamenten haben und dass die
Zuteilungsentscheidungen ausschlieBlich auf ethischen und medizinischen
Erwigungen im besten Interesse der Patienten beruhen. Zu diesem Zweck
arbeitet Boehringer Ingelheim auf lokaler Ebene eng mit den nationalen
Zulassungsbehdrden zusammen, um alle Fragen im Zusammenhang mit der
lokalen Versorgungslage zu kliren.

Auf der Grundlage unserer derzeitigen Einschidtzung gehen wir davon aus,
dass die Versorgungslage fiir unsere Thrombolytika in den Jahren 2022 und
2023 weltweit angespannt bleibt. Wir werden unser Mdglichstes tun, um
sicherzustellen, dass Sie die fiir die Versorgung Ihrer Patienten bendtigten
Arzneimittel so schnell wie mdglich erhalten. Wir gehen von folgenden
Entwicklungen aus:
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Actilyse® Cathflo® 2 mg befindet sich in Deutschland derzeit im
Lieferunterbruch bis voraussichtlich Dezember 2023. Momentan kann der
genaue Zeitpunkt der Wiederbelieferung noch nicht bestimmt werden; wir
werden informieren, sobald das Datum der Produktverfiigbarkeit fiir
Deutschland bekannt ist.

Actilyse® 10 mg, 20 mg und 50 mg ist eingeschrénkt lieferfahig.

Fiir Metalyse® rechnen wir in Deutschland ab (spitestens) Juli 2023 mit
einer ldngeren Lieferunterbrechung.

Boehringer Ingelheim ist der Patientenversorgung und dem Dienst an
unseren Kunden verpflichtet. Wir unternehmen alle Anstrengungen und
arbeiten an einer Losung, um die kontinuierliche Versorgung des Marktes
mit unseren Thrombolytika zu gewéhrleisten. Wir iiberpriifen die Lage
laufend und werden Sie im Falle von Anderungen iiber den aktuellen Stand
informieren.

Eine enge Zusammenarbeit mit Thnen ist fiir uns von grundlegender
Bedeutung, um die Auswirkungen fiir Ihre Patienten abzumildern.

Bei medizinischen Riickfragen konnen Sie sich an unser
Kundenservicecenter unter der Telefonnummer +49 (0) 800 77 90 900 und
fiir Fragen zu Thren Bestellungen an unser Sales Service Team unter +49 (0)
61 32 777 888 wenden.

Sollten Sie in der Zwischenzeit weitere Informationen benétigen, stehen wir
Ihnen gerne jederzeit fiir Riickfragen zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grifien

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
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