Komunikacia tykajlca sa nedostatku dodavok liekov

2. aprila 2026

Endoxan (cyklofosfamid, 200 mg/500 mg/1000 mg prasok na
injekény roztok): nedostatocné dodavky liekov

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost Baxter Slovakia, s.r.o. si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym
Gstavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujticich skutoénostiach:

Prehl'ad situacie

e Technické obmedzenie vyroby v zmluvhom vyrobnom mieste spoloc¢nosti
Baxter viedlo k preruseniu vyroby a prepastania $arzi cyklofosfamidového
prasku na injekény roztok (Endoxan, prasok na injekény roztok,
200 mg/500 mg/1000 mg) na trh.

e Tato skutoénost viedla, alebo sa odakava, ze povedie k nedostatku
predmetnych liekov vo vsetkych krajindch EU. Hoci sa ¢asové obdobie
prerusenia dodavok bude medzi jednotlivymi krajinami liSit, o¢akava sa, ze
vypadok v dodavkach bude pretrvavat az do tretieho $tvrtroka 2026.

e Spoloénost Baxter spolupracuje s vyrobcom na ¢o najrychlejSom obnoveni
dodavok.

o Dodavky cyklofosfamidu vo forme tabliet od spolo¢nosti Baxter nie si tymto
vypadkom ovplyvnené. Tento vypadok nesivisi s problémami tykajicimi sa
bezpecnosti, Gicinnosti ani kvality aktualne dostupnych zasob cyklofosfamidu.

Zmiernujudce opatrenia
S ciefom zvladdnut vypadok lieku, spoloénost Baxter spolupracuje s Eurépskou agentUrou pre lieky a
Statnym Ustavom pre kontrolu liediv na zmierfiujicich opatreniach.

Pocas nedostatku dodavok lieku je potrebné, aby zdravotnicki pracovnici:

e Zabezpedcili, aby boli k dispozicii dostatocné zasoby cyklofosfamidu na
dokoncenie lieCebného cyklu este pred zacatim liecby u novych pacientov.

e Vzali do Gvahy, Ze spoloénost Baxter je hlavnym dodavatel'om cyklofosfamidu
v EU, avSak v mnohych clenskych statoch EU existuji aj ini dodavatelia
intraven6zne podavaného cyklofosfamidu.

e Vzali do auvahy, Zze dodavky cyklofosfamidu vo forme tabliet od spoloc¢nosti
Baxter nie si ovplyvnené.



o Dalsie informacie o vypadku liekov najdete v katalégu vypadkov liekov
agentary EMA a na portali Statneho Gstavu pre kontrolu liediv.

¢ Odporudili pacientom a opatrovatel'om konzultaciu u svojho osetrujiceho
lekara alebo poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti v pripade potreby.

Zakladné informacie

Cyklofosfamid sa v klinickej praxi pouziva na liecbu Sirokej Skaly hematologickych malignit a solidnych
nadorov, ako aj na pripravu pred transplantaciou kostnej drene. PouZiva sa aj pri lieCbe niektorych
zavaznych autoimunitnych ochoreni.

Zmluvny vyrobca spolo¢nosti Baxter neddvno zaznamenal technické obmedzenie vyroby, ktoré
ovplyvnilo prevadzku vyrobného miesta, vratane systémov planovania vyroby a riadenia zasob. Stcasne
vyrobne miesto implementuje napravné opatrenia po regulacnej inSpekcii. Tieto faktory spolocne viedli
ku kratkodobému prerudeniu vyroby a prepustania $arzi cyklofosfamidového prasku na injekény roztok
(Endoxan) na trh.

Spoloc¢nost Baxter, ako drzitel rozhodnutia o registracii, Uzko spolupracuje s vyrobnym partnerom na
vyrieseni situacie a Co najrychlejSom obnoveni dodavok. Vyroba v danom vyrobnom mieste bola
obnovena.

Hoci je spolo¢nost Baxter klticovym dodévatelom cyklofosfamidu v celej EU, existuju aj ini drzitelia
rozhodnutia o registracii, ktori mdzu zabezpedit dodavky intravendzneho cyklofosfamidu. Dodavky
cyklofosfamidu vo forme tabliet od spolo¢nosti Baxter nie st ovplyvnené.

Kontaktné udaje spolocnosti

V pripade otdzok sa obratte, prosim, na oddelenie pre regulaéné zalezitosti spolo¢nosti Baxter Slovakia
s.r.o. na tel. Cisle +421 903 439 071 alebo e-mailom na adresu jakub_moravcik@baxter.com.
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