Gyogyszerhianyrol szolo tajékoztatas egészségiigyi szakembereknek
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Holoxan (ifoszfamid, 500 mg, 1 g és 2 g por oldatos injekciohoz):
ellatasi hiany

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

A Baxter ezUton tajékoztatja az egészségligyi szakembereket az ifoszfamidot tartalmazo gyogyszerek
(Holoxan) hianyarol.

Osszefoglalas

e A Baxter szerzodéses gyartohelyén bekovetkezett miiszaki zavar a Holoxan
(ifoszfamid, 500 mg, 1 g és 2 g por oldatos injekciéhoz) termékek gyartasanak
és felszabaditasanak megszakitasahoz vezetett.

e A Baxter az ifoszfamid elsddleges forgalmazéja az EU-ban.

e Ez az dsszes EU-tagallamban gyogyszerhianyhoz vezetett, vagy varhatéan
vezetni fog. Az ellatasi zavarok idozitése orszagonként eltéro lesz, az ellatasi
hiany azonban varhatéan 2027 els6 negyedévéig (Q1/2027) fennmarad.

e A Baxter a gyarto partnerrel egyiittmiikodve dolgozik az ellatas mieldbbi
helyreallitasan.

¢ A rendelkezésre allé készleteket a hiany teljes elharitasaig kvotarendszer
alapjan osztjak el.

¢ A készlethianyt nem az ifoszfamid biztonsagossagaval, hatasossagaval vagy
minoségével kapcsolatban felmeriilt aggalyok okozzak.

Enyhité intézkedések

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

A hiany idején az egészségiigyi szakembereknek a kovetkezéket kell tenniiik:

¢ Uuj betegek kezelésének megkezdése elott gondoskodniuk kell arrél, hogy
elegendé ifoszfamid alljon rendelkezésre a kezelés befejezéséhez.

o sziikség esetén gondoskodniuk kell arrél, hogy a korlatozott készlet
felhasznalasa soran els6bbséget élvezzenek azok a betegek, akik mar szedik
ezt a gyogyszert, vagy akik szamara nincsenek megfelel6 alternativak.

o sziikség esetén mérlegelniiik kell egy megfelel6 alternativ kezelési séma
felirasat az europai kezelési iranyelvek vagy a helyi kezelési protokollok
szerint.

« a hiannyal kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintsék meg az EMA (Eurépai

Gyogyszeriigynokség) hianykatalogusat, 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

Az ifoszfamid egy citotoxikus gydgyszer, amelyet rosszindulatl daganatok kezelésére hasznalnak.
FelnGtteknél és gyermekeknél alkalmazzak monoterapiaként, illetve mas gyogyszerekkel és
sugarkezeléssel kombinalva szamos rosszindulati daganatos betegség esetén.

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 Holoxan (ifoszfamid, 500 mg, 1 g és 2 g por oldatos injekciéhoz) 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 érdekében. A gyartas mar Gjraindult a Iétesitményben, a kapacitas azonban
tovabbra is korlatozott.

Uj betegek kezelésének megkezdése elStt az egészségiigyi szakembereknek gondoskodniuk kell arrél,
hogy elegendo ifoszfamid alljon rendelkezésre a kezelés befejezéséhez. Sziikséges lehet készleteket
biztositani azoknak a betegeknek, akik mar ifoszfamid-kezelésben részestilnek, valamint olyan
betegségek esetén, ahol az alternativ kezelési mddszerek kevésbé optimalisak vagy az aldtamasztd
bizonyitékok korlatozottak.

A rosszindulatl megbetegedések kezelési lehetGségei Osszetettek, sokrétliek és egyénileg rendkivil
eltéréek lehetnek. A Baxter nem tud egyedi klinikai ajanlasokat tenni alternativ hatéanyagokra
vonatkozoéan. Mivel minden klinikai eset az egyes betegek esetében egyedi, az alternativ kezelési
lehetdségeket a vonatkozo kezelési iranyelvek, a helyi kezelési protokollok és a klinikai szakvélemények
alapjan kell meghatarozni. Az orvosoknak a klinikai szakértelem és a helyi, regiondlis vagy nemzetkézi
kezelési iranyelvekben, példaul az Eurdpai Orvosi Onkologiai Tarsasag (ESMO, European Society for
Medical Oncology), az Eurdpai Neuroonkoldgiai Tarsasag (EANO, European Association of Neuro-
Oncology) vagy az Eurdpai Gyermekonkoldgiai Tarsasag (SIOPE, European Society for Paediatric
Oncology) stb. altal elfogadott alternativ kezelési mddszerek alapjan kell eljarniuk. Lasd a mellékletet.

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

Baxter Hungary Kft., 1138 Budapest, Népfiird6 u. 22.
Tel: 06 1 202 1980
E-mail: hungary_office@baxter.com



Melléklet (EU): Fliggetlen klinikai forrasok az ifoszfamid-hiany idején

Altalanos informaciok

Unids irdnyultsdgu hivatkozas fliggetlen irdnymutatdsokra és protokoll keretrendszerekre azokndl a
daganattipusoknal, amelyeknél az ifoszfamidot rutinszerien alkalmazzak az eurépai gyakorlatban (pl.
lagyrészi-/méhsarcoma felnStteknél, here csirasejtes daganatai, lymphomak, lagyrészi sarcomak
gyermekeknél).

ESMO-EURACAN-GENTURIS Lagyrész- és zsigeri sarcomak — Klinikai gyakorlati irdnyelvek
Hozzaférés: https://www.esmo.org/guidelines/guidelines-by-topic/sarcoma-and-gist/soft-tissue-and-

visceral-sarcomas

EORTC Soft Tissue & Bone Sarcoma Group (STBSG) — Informaciok a Tudomanyos egyiittmUikodési
csoportrol
Attekintés: https://www.eortc.org/research field/sarcoma/

ESGO/EURACAN/GCIG — Uterine Sarcomas guideline [Méh-sarcomak iranyelvei] (szisztémas terapias
ajanlasok)

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

EAU Testicular Cancer Guidelines [EAU Hererak-iranyelvek] — atfogé iranyelv-platform + kemoterapias
protokollok-fiiggelék (BEP/EP/VIP)
Irdnyelv-platform: https://uroweb.org/guidelines/testicular-cancer

Kemoterapia-fuggelék (VIP, stb.): https://d56bochluxgnz.cloudfront.net/documents/guideline-
appendices/testicular-cancer/Appendix-4.-Chemotherapy-Protocols.pdf

ESMO-EURACAN - Testicular seminoma & non-seminoma guideline [Testes seminomaja- és non-
seminoma-iranyelv] (Annals of Oncology)
Hozzaférés: https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534%2822%2900007-2/fulltext

EHA / ESMO Lymphoma-utmutaté — platformok/attekintések a gyakori lymphoma-tipusokhoz és
mentdstratégiakhoz
ESMO 4attekint6 cikk linkje: https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534%2825%2900911-

1/fulltext

EHA-irdnyelvek platformja: https://ehaweb.org/clinical-practice/guidelines-by-areas-of-disease/guidelines-
on-lymphomas

SIOP Europe (SIOPE) — Eurdpai ellatasi normakhoz és kércsoportokhoz tartozoé forrasok (nyilvanos)
Portal: https://siope.eu

European Standards of Care [Eurdpai Ellatasi Normak] (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 — European paediatric Soft Tissue Sarcoma Study Group [Eurdpai Pediatriai Lagyrész-sarcoma
Kutatdcsoport] (szakértdk altal lektoralt ajanlasok)
Példaforras: https://www.dovepress.com/pediatric-non-rhabdomyosarcoma-soft-tissue-sarcomas-

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

EANO - Iranymutatasok jegyzéke (tartalmazza az EANO/SNO/EURACAN az intracranialis GCT kezelésére
vonatkozé konszenzusos anyagait)
Hozzaférés: https://www.eano.eu/publications/eano-guidelines/

Jogi nyilatkozat

A Baxter ezeket a hivatkozasokat kizarélag az orvosok kényelme érdekében biztositja, és nem tesz terdpids
ajanldsokat. A kezelési lehetdségek, beleértve az ifoszfamid-hiany idején alkalmazhaté alternativak
mérlegelését is, tovabbra is a felel6s egészségligyi szakemberek hataskorébe tartoznak, az alkalmazandé
iranyelvek, klinikai vizsgdlati protokollok és a helyi multidiszciplindris csoport irdnyelveinek megfeleléen.

Kommunikacios terv a gyogyszerhianyrol sz6l6 kozleményekhez

MSC KOMMUNIKACIOS TERV

Gyogyszer(ek)/hatéanyag(ok) Holoxan/ Tronoxal / Mitoxana (ifoszfamid, 500 mg, 1 g és 2 g, por
oldatos injekciohoz)

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

Utemezés [A nem alkalmazandé lépés(ek) torlendd(k)]

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

Az MSSG altal jovahagyott MSC és kommunikacids terv (angol nyelven) 2026. marcius 6.

A leforditott MSC-k benytjtasa 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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