Obvestilo o pomanjkanju zdravila

3. 4. 2026

Holoxan (ifosfamid, 2 g, prasek za raztopino za infundiranje): motnje
v preskrbi zdravila

Spostovani,

druzba Baxter obvesca zdravstvene delavce o pomanjkanju zdravila, ki vsebuje ifosfamid (Holoxan).

Pregled stanja

e Zaradi tehni¢éne motnje na lokaciji pogodbenega proizvajalca druzbe Baxter
je prislo do prekinitve proizvodnje in sprosc¢anja v promet zdravila Holoxan
(ifosfamid, 2 g, prasek za raztopino za infundiranje).

¢ Druzba Baxter je vodilni dobavitelj ifosfamida v EU.

¢ 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 prvega cetrtletja leta 2027.

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

¢ Razpolozljive zaloge se bodo dodeljevale po klju¢u delezev, dokler
pomanjkanje zdravila ne bo v celoti odpravljeno.

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




Ukrepi za ublazitev pomanjkanja

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

V Sloveniji je zdravilo Holoxan na voljo v jakosti 2 g.

Na ravni EU je motnja v preskrbi za vse jakosti zdravila (2 g, 1 g, ali 500 mg), zato motnje v preskrbi
zdravila Holoxan 2 g, prasek za raztopino za infundiranje, ni mogoce zadostno obvladovati z dobavo
zdravila Holoxan drugih jakosti.

Med pomanjkanjem zdravila naj zdravstveni delavci upostevajo naslednje:

¢ pred uvedbo zdravljenja pri novih bolnikih je treba preveriti in potrditi, da so
na voljo zadostne zaloge zdravila ifosfamid za dokoncanje nacrtovanih ciklov
zdravljenja;

¢ bolniki, ki to zdravilo Ze jemljejo ali zanje ni ustreznega nadomestnega
zdravljenja, naj imajo prednost pri uporabi omejenih zalog zdravila;

¢ po potrebi razmislijo o predpisovanju ustreznega alternativnega rezima
zdravljenja v skladu s strokovnimi smernicami ali protokoli zdravljenja, ki se
uporabljajo v posamezni zdravstveni ustanovi;

« 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

Ifosfamid je citotoksi¢no zdravilo za zdravljenje malignih bolezni. Uporablja se pri odraslih in otrocih
kot samostojno zdravilo ter v kombinaciji z drugimi zdravili in radioterapijo za Sirok nabor malignih
obolenj.

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 povzrodili
kratkotrajno prekinitev proizvodnje in sprosc¢anja zdravila Holoxan (ifosfamid, 500 mg, 1 gin 2 g,
prasek za raztopino za infundiranje) v promet.

Druzba Baxter kot imetnik dovoljenja za promet z zdravilom tesno sodeluje s proizvodnim partnerjem,
da bi ¢im prej razresili situacijo. Proizvodnja v obratu se zdaj nadaljuje, vendar so zmogljivosti Se
vedno omejene.

Pred uvedbo zdravljenja z ifosfamidom pri novih bolnikih se morajo zdravstveni delavci prepricati, da
so na voljo zadostne kolicine zdravila za dokoncanje nacrtovanih ciklov zdravljenja. Morda bo zaloge
treba prednostno nameniti bolnikom, ki se Ze zdravijo z ifosfamidom in bolnikom, pri katerih so
alternativni pristopi zdravljenja manj optimalni oziroma pri katerih so podporni dokazi omejeni.

Moznosti zdravljenja malignih obolenj so lahko kompleksne, specificne za bolezen oz. stanje in
prilagojene posameznemu bolniku. Druzba Baxter ne more svetovati glede nadomestnega zdravljenja
za posamezne bolnike. Odlocitev o ustreznih nadomestnih moznostih zdravljenja bo sprejel lececi


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/

zdravnik, na osnovi strokovnih smernic, kot so smernice Evropskega zdruzenja za internisti¢no
onkologijo (ESMO), Evropskega zdruZenja za nevroonkologijo (EANO) ali Evropskega zdruzenja za
pediatricno onkologijo (SIOPE) in podobne, protokolov zdravljenja in klinichega mnenja.

Glejte dodatek.

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,

Vodja za regulativo Slovenija,
Hrvaska & Adriatik
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Dodatek: Neodvisni viri strokovnih informacij (EU)

Obseg

Priporocene neodvisne smernice in protokoli za razlicne vrste tumorjev, pri katerih se v rutinski praksi v
Evropi uporablja ifosfamid (npr. sarkom mehkega tkiva/maternice pri odraslih, tumorji zarodnih celic
testisov, limfomi, sarkomi mehkega tkiva pri otrocih).

ESMO-EURACAN-GENTURIS - sarkomi mehkega tkiva in visceralni sarkomi — smernice za klinicno
prakso

Dostop: https://www.esmo.org/guidelines/guidelines-by-topic/sarcoma-and-gist/soft-tissue-and-

visceral-sarcomas

Skupina za sarkome mehkih tkiv in kosti (STBSG) organizacije EORTC — informacije akademske
sodelovalne skupine

Pregled: https://www.eortc.org/research field/sarcoma/

ESGO/EURACAN/GCIG - smernice za sarkome maternice (priporodila za sistemsko zdravljenje)

Dostop: https://www.international-journal-of-gynecological-cancer.com/article/S1048-
891X%2825%2900159-8/fulltext

Smernice zdruZenja EAU za raka mod - sredisce z vsemi smernicami in dodatek s protokoli za
kemoterapijo (BEP/EP/VIP)

Sredisc¢e s smernicami: https://uroweb.org/guidelines/testicular-cancer

Dodatek za kemoterapijo (VIP itd.): https://d56bochluxgnz.cloudfront.net/documents/guideline-

appendices/testicular-cancer/Appendix-4.-Chemotherapy-Protocols.pdf

ESMO-EURACAN - smernice za seminome in neseminome mod (Annals of Oncology)

Dostop: https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534%2822%2900007-2/fulltext

Smernice zdruZenja EHA/ESMO za limfome — sredi$¢a/pregledi pogostih limfomskih entitet in strategij
reSevanja

Povezava do preglednega ¢lanka zdruZenja ESMO: https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-
7534%2825%2900911-1/fulltext

Sredis¢e s smernicami zdruZenja EHA: https://ehaweb.org/clinical-practice/guidelines-by-areas-of-

disease/guidelines-on-lymphomas

SIOP Europe (SIOPE) — evropski standardi oskrbe in viri skupine za bolezni (javni)

Portal: https://siope.eu

Evropski standardi oskrbe (PDF): https://ccieurope.eu/wp-content/uploads/2025/09/European-
Standards-of-Care-for-Children-and-Adolescents-with-Cancer-2025.pdf
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EpSSG — evropska Studijska skupina za sarkome mehkih tkiv pri otrocih (recenzirana priporocila)

Vzrocni primer: https://www.dovepress.com/pediatric-non-rhabdomyosarcoma-soft-tissue-sarcomas-

standard-of-care-a-peer-reviewed-fulltext-article-CMAR

EANO - indeks smernic (vklju¢uje gradivo z dogovori zdruzenj EANO/SNO/EURACAN za obravnavo
intrakranialnih tumorjev zarodnih celic (GCT))

Dostop: https://www.eano.eu/publications/eano-guidelines/

Zavrnitev odgovornosti

Druzba Baxter zagotavlja te povezave izklju¢no z namenom priro¢nosti dostopa do informacij in ne daje
nobenih terapevtskih priporocil. Izbira zdravljenja, vklju¢no z izbiro alternativ ob pomanjkanju
ifosfamida, je po presoji odgovornih zdravstvenih delavcev v skladu z veljavnimi smernicami in protokoli
sprejetimi za kliniéno obravnavo v posameznih ustanovah.
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