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Oggetto:

Actilyse 20 mg polvere € solvente per soluzione iniettabile e per infusione
Actilyse 50 mg polvere € solvente per soluzione iniettabile e per infusione
(Alteplase) - Confezione da 20 mg AIC n° 026533051 - Confezione da 50
mg AIC n° 026533048 - Problematica emersa durante la ricostituzione del
medicinale

Egregi,

Vorremmo informarVi in merito ad una problematica emersa durante la
ricostituzione di Actilyse polvere e solvente per soluzione iniettabile e per
infusione.

Actilyse polvere € solvente per soluzione iniettabile ¢ per infusione net
dosaggi da20 mge da 50 mg (alteplase) € indicato per il:
e Trattamento trombolitico nell'infarto miocardico acuto
o Trattamento trombolitico nell'embolia polmonare massiva acuta con
compromissione emodinamica
o Trattamento fibrinolitico dell’ictus ischemico acuto

Negli ultimi tre mesi, Bochringer Ingclheim ha ricevuto un incremento dei
reclami considerati giustificati, provenienti da alcuni Paesi relativi al
medicinale Actilyse; tali reclami riportano che i tappi in gomma possono
collassare durante la ricostituzione con la cannula di trasferimento rendendo
i1 flaconcino non pitl utilizzabile. Fino ad ora nessun reclamo di questo tipo
si & verificato in Italia.

L'indagine strutturata sulle possibili cause di questo fenomeno (Root cause
analysis — RCA), condotta dal sito di produzione del medicinale, non ha
ancora identificato la principale causa ¢ si attendono i risultati definitivi.
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Considerando la natura “life-threatening" delle patologie per cui Actilyse é
indicato, gli ospedali hanno Ia necessita di poter contare sy una fornitura

continua del medicinale,
In conseguenza dj cio, Boehringer Ingelheim continuers a fornire il

medicinale,

Vostro ospedale siano disponibili un numero sufficiente di confezion; nel
caso si rendesse necessaria una sostituzione,

Boehringer Ingelheim si sta impegnando con ogni sforzo per risolvere
I"attuale situazione,

Con Osservanza

Boehringer Ingelheim Italia SpA

p-p. Grazia Maffione
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