Obvestilo o pomanjkanju zdravila

3. 4. 2026

Endoxan (ciklofosfamid, 200 mg/500 mg/1 g, prasek za raztopino za
infundiranje): motnje v preskrbi zdravila

Spostovani,

druzba Baxter obvesca zdravstvene delavce o pomanjkanju zdravila Endoxan (ciklofosfamid) za
intravensko uporabo.

Pregled stanja

¢ Zaradi tehnicne motnje na lokaciji pogodbenega proizvajalca druzbe Baxter
je prislo do prekinitve proizvodnje in sprosc¢anja v promet zdravila
ciklofosfamid v obliki praska za raztopino za infundiranje (Endoxan, prasek
za raztopino za infundiranje, 200 mg/500 mg/1 g).

e Zaradi tega je prislo oziroma se pricakuje pomanjkanje zdravila v vseh
drzavah &lanicah EU. €eprav bodo éasovno motnje med drzavami razli¢ne,
lahko pricakujemo nezadostne dobave do tretjega cetrtletja leta 2026.

e Druzba Baxter sodeluje s proizvodnim partnerjem, da bi ¢im prej obnovili
obicajno dobavo.

e Posledic na dobavo ciklofosfamida v obliki tablet druzbe Baxter ni.

e Pomanjkanje zdravila ni posledica kakrsnihkoli zadrzkov glede varnosti,
ucinkovitosti ali kakovosti trenutno razpolozljivih zalog ciklofosfamida.




Ukrepi za ublazitev pomanjkanja

Druzba Baxter glede ukrepov za ublazitev pri obvladovanju pomanjkanja zdravila sodeluje z Evropsko
agencijo za zdravila in pristojnim nacionalnim organom.

Med pomanjkanjem zdravila naj zdravstveni delavci upostevajo naslednje:

e pred uvedbo zdravljenja pri novih bolnikih je treba preveriti in potrditi, da so
na voljo zadostne kolicine intravenske oblike ciklofosfamida za dokoncanje
nacrtovanih ciklov zdravljenja;

o druzba Baxter je v Sloveniji edini dobavitelj ciklofosfamida, v ve¢ drzavah
c¢lanicah EU pa so tudi drugi dobavitelji intravenske oblike ciklofosfamida;

¢ posledic na dobavo ciklofosfamida v obliki tablet druzbe Baxter ni;

« za dodatne informacije si lahko ogledajo Katalog pomanjkanja zdravil EMA in
'Aktualni seznam zdravil na trgu' na spletni strani Zdravila na trgu - JAZMP
ali se posvetujejo z Javno agencijo Republike Slovenija za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP);

e bolnike in skrbnike naj za dodatne informacije napotijo k ustreznemu
zdravniku.

Dodatne informacije in ozadje pomanjkanja zdravila

Ciklofosfamid se v kombinaciji z drugimi zdravili ali samostojno uporablja za zdravljenje nekaterih vrst
levkemij in limfomov, malignih solidnih tumorjev z ali brez metastaz ter nekaterih avtoimunskih
bolezni.

Pri pogodbeni proizvodni organizaciji druzbe Baxter je nedavno prislo do tehni¢ne motnje, ki je vplivala
na njeno delovanje, vklju¢no s sistemi za nacrtovanje proizvodnje in upravljanje zalog. Na
proizvodnem mestu se po regulativnem nadzoru izvajajo korektivni ukrepi. Ti dejavniki so povzrocili
kratkotrajno prekinitev proizvodnje in sproscanja za ciklofosfamid v obliki praska za raztopino za
injiciranje ali infundiranje (Endoxan) v promet.

Druzba Baxter kot imetnik dovoljenja za promet z zdravilom tesno sodeluje s proizvodnim partnerjem,
da bi ¢im prej razresili situacijo in obnovili zaloge. Proizvodnja v obratu se zdaj nadaljuje.

Ceprav je druzba Baxter klju¢na dobaviteljica ciklofosfamida po vsej EU, so v nekaterih drzavah
¢lanicah EU tudi drugi imetniki dovoljenja za promet z zdravilom, ki lahko dobavljajo intravensko obliko
ciklofosfamida. Posledic za dobavo ciklofosfamida v obliki tablet druzbe Baxter ni.

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom

Za dodatne informacije se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za promet z zdravilom v Republiki
Sloveniji, Baxter d.o.o., LetaliSka cesta 29A, 1000 Ljubljana.

S spostovanjem,

Iva Blazevic, Janez Andraz Godnov,
Vodja za regulativo Slovenija, Vodja komercialnih dejavnosti za
Hrvaska & Adriatik Hrvasko in Slovenijo,
. Resson | shprevs il dosumene Direktor Baxter d.o.o.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/public-information-medicine-shortages
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/podatki-o-zdravilih/zdravila-na-trgu/
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