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Ténectéplase :
Optimisation TIV hors UNV

Absence de conflit d’intérêt



Historique
1995

Essai clinique 
américain NINDS1 
(National Institute of 

Neurological Disorders
and Stroke) démontrant 
l’efficacité du t-PA <3h 

des symptômes 

2008
Etude EPITETH : intérêt 

IRM pour prolonger le délai 
de TIV >3h (concept de 

pénombre et oligohémie)
Etude ECASS III : 

extension du délai 
thrombolyse de 3h à 

4h30

2023
Recommandations de 

l’ESO et SFNV : 
Changement de 

l’Altéplase (Actilyse®) 
au profit de la 
Ténectéplase

(Métalyse®)

2024
Octobre : Accord HAS 
pour remboursement 
dans l’indication de 

l’AMM de la 
Ténectéplase

Décembre : AMM 
Ténectéplase 5000UI 

1970’s
Création des UNV et 
développement dans 

les années 1990

Janvier 2025
Mise sur le 

marché de la 
Ténectéplase 

5000UI 
(Métalyse®)

2019
Guidelines de l’American 

Heart Association :
0,25mg/kg pour AVCi

<4h30 + TM
TNK alternative à 

l’Altéplase dans les AVC 
mineur sans occlusion IC

1996
Autorisation de 

l'altéplase dans l'AVC 
ischémique aux États-

Unis, dans les 3 h 
(FDA); 2002 en Europe

2009
Loi HPST Lancement des premières 

initiatives de Télé-AVC en France 
dans le sillage de la loi HPST 
(Hôpital, Patients, Santé et 
Territoires) et des premiers 
réseaux neuro-vasculaires

2010
Décret fondateur fixant le 

cadre légal de la télémédecine 
=> intégration officielle de ces 

actes dans les urgences

2012
Circulaire de la DGOS sur 

les filière AVC => 
encourager le recours à la 

télé-imagerie et télé-
expertise entre les SAU 

périphériques et les UNV

2013-2015
Déploiement intensif 

(projet pilote avec 
plateformes dédiées en 

Limousin, NPDC ou autres 
CH) pour relier les SAU 

aux neurologues 24H/24H

2026
135 UNV 

répertoriées en 
France

2016 : thrombectomie mécanique



Ténectéplase (TNK)
➢Protéine recombinante fibrino-spécifique de l’activateur du 
plasminogène (t-PA) modifié sur 3 sites conférant des améliorations 
pharmacologiques par rapport à l’altéplase.

➢Production par technique de l’ADN recombinant
dans une lignée cellulaire d’ovaire de hamster
chinois.

Alteplase or tenecteplase for thrombolysis in ischemic stroke: An illustrated review - PMC

➢Commercialisé depuis janvier 2025 suite à l’obtention d’un SMR important le 23 octobre 2024 dans 
l’indication de son AMM :

La ténectéplase (Métalyse®) est un traitement thrombolytique indiqué chez les adultes en cas d'accident 
vasculaire cérébral (AVC) ischémique aigu, dans les 4 heures 30 suivant le dernier moment où le patient a 

été vu en bonne santé, et après exclusion d'une hémorragie intracrânienne.

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC9487449/


Ténectéplase VS Altéplase

Ténectéplase (Métalyse®) Caractéristiques Altéplase (Actilyse®)

Intermédiaire Spécificité fibrine Faible

Forte PAI-1 résistance Faible

Hépatique Métabolisme Hépatique 

24 min (±5,5min) Demi-vie 5 minutes

0,25mg/kg (max 25mg) Posologie 0,9mg/kg (max 90mg)

Bolus (5 à 10s)
Schéma administration

Bolus de 10% de la dose sur 1 min 
puis PSE 1h

Identique Contre-indications (CI) Identique

Inconvénient Ténectéplase : impossible d’arrêter l’administration si changement clinique / CI
poids < 50kg, peu de données disponibles (<4% patients inclus dans EXTEND-IA TNK)



Efficacité clinique

Non infériorité de la TNK par rapport à la rt-PA sur 
« l’obtention d’un excellent résultat fonctionnel » 
(score mRS 0-1 à 90 jours) avec une posologie de 

0,25mg/kg

Etude AcT publiée en juillet 2022

Intravenous tenecteplase compared with alteplase for acute ischaemic stroke in Canada (AcT): a pragmatic, 

multicentre, open-label, registry-linked, randomised, controlled, non-inferiority trial
Prof Bijoy K Menon and Al.

https://www.thelancet.com/journals/lancet/issue/vol400no10347/PIIS0140-6736(22)X0029-9
https://www.thelancet.com/journals/lancet/issue/vol400no10347/PIIS0140-6736(22)X0029-9
https://www.thelancet.com/journals/lancet/issue/vol400no10347/PIIS0140-6736(22)X0029-9


Efficacité clinique
Confirmation de la non infériorité de la ténectéplase par rapport à l’altéplase

Figure 2. Distribution of Modified Rankin Scale (mRS) Scores on Day 90 in the Full Analysis Set

Table2 : Primary and secondary outcomes

Essai ATTEST 2 (novembre 2024) Essai Original (septembre 2024)



Efficacité clinique
Taux significativement plus élevés de restauration du 

flux sanguin avec la ténectéplase 0,25mg/kg
par rapport à l’altéplase

Essai EXTEND-IA-TNK (avril 2018)

Confirmation de la non infériorité de la ténectéplase
par rapport à l’altéplase

Revue de la littérature de Tsivgoulis et Al. (2023)



Profil de sécurité de la ténectéplase

➢Profil de sécurité similaire dans les données de la vie réelle et dans les études cliniques à celui
de l'altéplase, sans différence significative sur les taux de :
o Hémorragies intracérébrales symptomatiques

o Événements indésirables graves

oMortalité à trois mois (sauf dans l’essai EXTEND-IA-TNK où la ténectéplase a montré un taux de
mortalité plus faible (p = 0,049))

➢Réduction des délais :
o Diminution du temps entre l’imagerie et la TIV : facilité de préparation et administration de la

ténectéplase

o Diminution du temps de transfert : transferts inter hospitaliers facilités par la rapidité de l’administration
de la TIV et l’absence d’IVSE



Ténectéplase Altéplase

Objectif 
primaire

Délai moyen de l’admission patient => TIV 47min 52,7min

TIV < 30min de l’admission patient 29,9% 20,4%

Objectif 
primaire

Délai moyen admission => sortie du patient 113,7min 117,8min

Délai moyen admission => sortie chez les patients 
transférés

108,3min 114,1min

Diminution des délais

Registre national des AVC mis en place par l'American Heart Association (AHA)
(> de 75 % des hospitalisations pour AVC aux États-Unis)
133 228 patients adultes dont 10,5 % TIV par ténectéplase et 89,5 % par altéplase

Juillet 2026



Préparation de la TIV

Facilité et rapidité de préparation de la ténectéplase par rapport à 
l’altéplase

Préparation de ténectéplase et d’altéplase pour une TIV - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=fNqVUNS8n68


MISE EN PLACE AUX 
URGENCES D’AUBENAS



Les Urgences
35 612 passages en 2025 en 

Bassin de 100 000 habitants
En été > 300 000 habitants

Télé médecine pour l’ « Alerte AVC » depuis juillet 2013

IRM 24h/24h & 7J/7J

2 Scanners dont 1 réservé pour les urgences

TDM de perfusion depuis l’été 2024 avec tous les 
manipulateurs radio formés

Aubenas

Centres de 
Thrombectomie

UNV de référence

Stratégie de Drip and Ship



Mise en place de la Ténectéplase

▪ Référencement depuis le 07 janvier 2025 au ChArme

▪ 1ère thrombolyse avec la ténectéplase (Métalyse®) le 10 février 2025

▪ Dernière thrombolyse avec l’altéplase (Actilyse®) le 22 juin 2025

▪ Recueil de données en rétrospectif du 1er janvier 2025 au 31 juillet 2026 sur les IRM « Crâne 
Urg »

➔Données extraites ce jour : 49 TIV dont 9 avec l’altéplase (Actilyse)® 40 avec la ténectéplase
(Métalyse®)

▪Impossibilité de données rétrospectives sur les TDM avec séquences de perfusion car pas de dénomination 
particulière de l’examen. Recueil en prospectif mis en place fin septembre 2026.



Communication et formation

◦ 1ère information sur la Ténectéplase
le 03 décembre 2024 avec un Mardi
des Urgences sur la Prise en charge
de l’AVC en phase aiguë (Dr KHAMMASSI
M. et Dr SAINTOTTE J.) 

◦ Affichage (déchocage, salle de soins et bureau médical)

◦ Mail aux équipes médicale et paramédicale avec texte explicatif et 
l’affiche

◦ Communication sur les différents groupes « non officiels »

◦ Accompagnement de l’IDE qui prépare la Ténectéplase



Protocole de prescription
Accompagner les prescripteurs et diminuer le risque d’erreur

✓ Protocole de prescription dans le logiciel 
ORBIS et prescription selon le poids

Pas de possibilité de limite de dose maximale 
MAIS volume total de préparation 

« bloquant »



Limiter la confusion
Emplacements dans des tiroirs 

différents au déchocage

Autocollants relatifs aux indications



Nouvelle communication et formation
•Encore des TIV avec l’altéplase (Actilyse®) en début d’année 2025

•Trop d’interrogations inconfort des équipes paramédicale et médicale

➔ Nouvelle information et formation auprès des équipes 
paramédicale et médicale

• A la relève paramédicales à 08h00 et à la relève médicale à 08h30 
tous les matins la semaine du 26 mai au 30 mai 2025

• Poursuite de l’accompagnement des IDE pour la préparation de la 
ténectéplase 5 000 UI (Métalyse®)

➔Mise à jour du protocole « Alerte AVC » du service



AMELIORER NOS PRATIQUES

DIMINUER LE RISQUE D’ERREUR & MIEUX COMMUNIQUER

◦ Demande de référencement en cours de l’EPPI 5mL à la place du 10 mL mais hors marché

◦ Retravailler sur la feuille d’information « TENECTEPLASE » car différence peu visible

◦ Communiquer cette nouvelle affiche via différents canaux de communication notamment 
lors du « Point Infos » du jeudi matin de l’équipe para-médicale et de la cadre de santé

◦ Retravailler les affichages au déchocage

◦ Affichage d’un poster lors de notre matinée d’ateliers du 19 novembre 2026

◦ Prévoir un cas clinique avec préparation de la ténectéplase (Métalyse®) lors de nos ateliers 
de formation par la simulation de nos équipes paramédicales et médicales (projet en cours 
de construction)



Merci pour votre attention
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