Gyogyszerhianyrol szolo tajékoztatas egészségiigyi szakembereknek

2026.04.01.

Endoxan (ciklofoszfamid, 500 mg / 1 g por oldatos injekciohoz vagy
infiziohoz): ellatasi hiany

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

A Baxter ezlton tajékoztatja az egészségligyi szakembereket az intravénas Endoxan (ciklofoszfamid)
hianyarol.
Osszefoglalas

e A Baxter szerzodéses gyartohelyén bekovetkezett miiszaki zavar a
ciklofoszfamid por oldatos injekciéhoz vagy infaziohoz (Endoxan por oldatos
injekciohoz vagy infiziéhoz, 500 mg / 1 g ) termékek gyartasanak és
felszabaditasanak megszakitasahoz vezetett.

o Ez az osszes EU-tagallamban gyogyszerhianyhoz vezetett, vagy varhatéan

vezetni fog. Az ellatasi zavarok id6zitése orszagonként eltéro lesz, az ellatasi
hiany azonban varhatéan 2026 harmadik negyedévéig (Q3/2026) fennmarad.

¢ A Baxter a gyarto partnerrel egyiittmiikodve dolgozik a megszokott ellatas
miel6bbi helyreallitasan.

« A Baxter ciklofoszfamid tablettak készlete nem érintett.

e A készlethianyt nem a ciklofoszfamid biztonsagossagaval, hatasossagaval
vagy mindségével kapcsolatban felmeriilt aggalyok okozzak.

Enyhité intézkedések

A hiany kezelése érdekében a Baxter egylttmikodik az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel (EMA, European
Medicines Agency) és a nemzeti illetékes hatésaggal az enyhitd intézkedések kidolgozasaban.

A hiany idején az egészségiigyi szakembereknek a kovetkezoket kell tenniiik:

ya’s

o Uuj betegek kezelésének megkezdése elott meg kell gy6zodniiik arrél, hogy
elegendé intravénas ciklofoszfamid all rendelkezésre a kezelés befejezéséhez.

¢ tudniuk kell, hogy a Baxter az EU-ban a ciklofoszfamid elsodleges
forgalmazodja, azonban szamos EU-tagallamban vannak az intravénas
ciklofoszfamidnak mas forgalmazaéi is.

o tudniuk kell, hogy a Baxter ciklofoszfamid tablettak készlete nem érintett.

« a hiannyal kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintsék meg az EMA (Eurépai
Gyogyszeriigyndokség) hianykatalogusat és az orszagos hianykatalégust (ha
van ilyen), vagy forduljanak az illetékes nemzeti hatésaghoz.

¢ javasoljak az érintett betegeknek és gondviseldiknek, hogy kérjenek orvosi
tanacsot egészségiigyi szolgaltatojuktol.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/public-information-medicine-shortages#national-registers-of-shortages-section

Hatterinformacio az ellatasi hianyrol

A ciklofoszfamidot a klinikai gyakorlatban szamos hematoldgiai malignitas és solid tumor kezelésére,
valamint csontvel4-transzplantacié kondicionald kezeléseiben alkalmazzak. Emellett bizonyos sulyos
autoimmun betegségek kezelésében is hasznaljak.

A Baxter szerz6déses gyartdlizeme a kozelmultban miszaki fennakadast tapasztalt, amely hatassal volt a
telephely mlikodésére, beleértve a gyartastervezést és a készletnyilvantartasi rendszereket. Ezzel
egyidejlleg a telephelyen korrekcios intézkedéseket hajtottak végre egy hatdsagi ellendrzést kévetden.
Ezek a tényezdk egylttesen a ciklofoszfamid por oldatos injekcidhoz vagy inflziohoz (Endoxan) termékek
gyartasanak és felszabaditasanak rovid tavi megszakitasahoz vezettek.

A Baxter, mint a forgalomba hozatali engedély jogosultja, szorosan egylittmikoédik a gyartd partnerrel a
helyzet miel6bbi megoldasa és a készletek miel6bbi potlasa érdekében. A gyartas mar Ujraindult a
|étesitményben.

A Baxter az EU-ban a ciklofoszfamid egyik legfontosabb forgalmazéja, vannak azonban mas forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd forgalmazdk is, akik intravénas ciklofoszfamidot tudnak szallitani. A
Baxter ciklofoszfamid tablettak készlete nem érintett.

Vallalati kapcsolattarto
A levél tartalmaval kapcsolatos kérdéseire készséggel valaszolunk az alabbi elérhet6ségeken:

Baxter Hungary Kft., 1138 Budapest, Népflird6 u. 22.
Tel: 06 1 202 1980
E-mail: hungary office@baxter.com

Kommunikacios terv a gyogyszerhianyrol szolo kozleményekhez
MSC KOMMUNIKACIOS TERV

Gyogyszer(ek)/hatéanyag(ok) Endoxan, Sendoxan, Genoxal (ciklofoszfamid, por oldatos
injekcidhoz vagy inflzidhoz)

A forgalomba hozatali Baxter
engedély jogosultja(i)

A kozlemény célja Az egészségligyi szakemberek tajékoztatasa az 6sszes tagallamot
érintd ellatasi hianyrol
Az MSC cimzettjei Onkolégusok, hematoldgusok, reumatoldgusok, nefrolégusok,

kérhazi gydgyszerészek

Tagallamok, ahol az MSC-t Minden EU/EGT-tagallam
terjesztik

Utemezés [A nem alkalmazandé 1épés(ek) térlendd(k)]

Az SPOC WP altal jévahagyott MSC és kommunikacids terv (angol 2026. februar 18.
nyelven)

Az MSSG altal jévahagyott MSC és kommunikacids terv (angol nyelven) 2026. marcius 11.

A leforditott MSC-k benyujtasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz 2026. marcius 20.
feliilvizsgalat céljabol

A forditasok nemzeti illetékes hatésagok altali jovahagyasa 2026. marcius 27.

Az MSC terjesztése 2026. aprilis 3.
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