Komunikacia tykajuca sa nedostatku dodavok liekov

2. april 2026

Holoxan (ifosfamid, 1000 mg a 2000 mg prasok na infizny roztok):
nedostatocné dodavky liekov

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

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

Prehlad situacie

Technické obmedzenie vyroby v zmluvhom vyrobnom mieste spoloc¢nosti
Baxter viedlo k preruseniu vyroby a prepGstania $arzi lieku Holoxan
(ifosfamid, 1000 mg a 2000 mg, prasok na infazny roztok) na trh.

Spoloénost Baxter je hlavhym dodavatel'om ifosfamidu v celej EU.

Tato skutoénost viedla, alebo sa ocdakava, Ze povedie k nedostatku
predmetného lieku vo vsetkych krajinach EU. Hoci sa &asové obdobie
prerusenia dodavok bude v jednotlivych krajinach liSit, oéakava sa, ze
vypadok v dodavkach bude pretrvavat do prvého stvrtroka 2027.

Spoloénost Baxter spolupracuje s vyrobcom lieku na €éo najrychlejSom
obnoveni dodavok.

Dostupné zasoby budu pridelované cez kvotovy systém, kym sa nedostatok
aplne nevyriesi.

Tento vypadok nesuvisi s problémami tykajlcimi sa bezpecnosti, G¢innosti ani
kvality aktualne dostupnych zasob ifosfamidu.

Zmiernujldce opatrenia

S ciefom znizit dopad nedostatku dodavok lieku spolo¢nost Baxter spolupracuje s Eurépskou liekovou
agentlrou a prislusSnymi narodnymi liekovymi autoritami na vhodnych opatreniach na zmiernenie
dosledkov vypadku.

Pocas nedostatku dodavok lieku je potrebné, aby zdravotnicki pracovnici:

Zabezpecili, aby boli k dispozicii dostatocné zasoby ifosfamidu na dokoncenie
lieCebného cyklu este pred zac¢atim liecby u novych pacientov.

V pripade potreby zabezpecdili, aby pacienti, ktori uz tento liek uzivaja alebo
pre ktorych neexistuju iné vhodné terapeutické postupy liecby, mali prioritu
pri pouzivani obmedzenych zasob liekov Holoxan.

V pripade potreby zvazili iné lieCebné rezimy podl'a odporucani (eurdopske
liecebné smernice alebo lokalne schvalené liecebné postupy).



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

e Odporudili pacientom a opatrovatelom konzultaciu u svojho osetrujiceho
lekara alebo poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti v pripade potreby.

Zakladné informacie

Ifosfamid je cytotoxicky liek na liecbu malignych ochoreni. PouZiva sa u dospelych a deti ako
monoterapia ako aj v kombinacii s inymi liekmi a radioterapiou pri Sirokom spektre malignych ochoreni.

Zmluvny vyrobca spolo¢nosti Baxter nedavno zaznamenal technické obmedzenie vyroby, ktoré
ovplyvnilo prevadzku vyrobného miesta, vratane systémov planovania vyroby a riadenia zasob. Sucasne
vyrobne miesto implementuje napravné opatrenia po regulac¢nej inSpekcii. Tieto okolnosti spolu viedli ku
kradtkodobému prerudeniu vyroby a preplstania $arZi lieku Holoxan (ifosfamid, 1000 mg a 2000 mg
prasok na infuzny roztok) na trh.

Spolo¢nost Baxter, ako drzitel rozhodnutia o registracii lieku, Uzko spolupracuje s vyrobnym partnerom
na ¢o najrychlejSom vyrieSeni situacie. Vyroba v zavode sa uz obnovila, avSak kapacitné moznosti
zostavaju obmedzené.

Pred zadatim lie¢by ifosfamidom u novych pacientov je potrebné zabezpelit, aby boli dostupné
dostatoéné zdsoby na dokoncenie celého lie¢ebného cyklu. V niektorych pripadoch mézZe byt potrebné
vyhradit existujlce zasoby pre pacientov, ktorym je podavany ifosfamid, ako aj pre indikacie, kde s( iné
lieCebné postupy menej vhodné alebo nie su dostato¢né podloZené.

MozZnosti liecby malignych ochoreni s ¢asto komplexné, vyzaduju individualne posudenie a zavisia od
klinického stavu daného pacienta. Spolo¢nost Baxter nemdZe poskytovat individudlne klinické
odporucania pre iny typ liecby. KedZe kazdy klinicky pripad je jedine¢ny, vyber vhodnych lie¢ebnych
postupov by mal vychadzat z odbornych usmerneni, lokdlne schvédlenych lie¢ebnych postupov a
klinického posudenia. Lekari by sa mali riadit uznavanymi odpori¢aniami a lie¢ebnymi schémami
uvedenymi v narodnych, regiondlnych alebo medzinarodnych usmerneniach, ako napriklad v: Eurdpskej
spoloCnosti pre lekarsku onkoldgiu (ESMO), Eurdpskej asociacie neuroonkoldgie (EANO) alebo Eurdpskej
spolocnosti pre detskd onkolégiu (SIOPE), atd'. (vid. prilohu)

Kontaktné udaje spolocnosti

V pripade otazok 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.


https://portal.sukl.sk/PreruseniePublic/?act=PrerusenieOznList&mId=2

Priloha (EU): Nezavislé klinické zdroje poéas nedostatku dodavok
ifosfamidu
Rozsah

Upozornenia na nezavislé odporucania a lie¢ebné postupy pre rézne typy nadorov so zameranim na EU,
pri ktorych sa ifosfamid pouziva v beznej eurdpskej praxi (napr. sarkdm makkého tkaniva/maternice
u dospelych, nadory germinalnych buniek semennikov, lymfémy, sarkdmy makkého tkaniva u deti).

ESMO-EURACAN-GENTURIS Sarkémy makkych tkaniv a viscerdlne sarkdmy — klinické odporucania

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

visceral-sarcomas

Skupina EORTC pre sarkém makkych tkaniv a kosti (STBSG) — informacie o akademickej kooperativnej
skupine

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

ESGO/EURACAN/GCIG — Usmernenie pre sarkdmy maternice (odportéania pre systémovu lie¢bu)

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

Pokyny EAU pre rakovinu semennikov — kompletné centrum pokynov + priloha s protokolmi
chemoterapie (BEP/EP/VIP)

Centrum pokynov: https://uroweb.org/guidelines/testicular-cancer

Priloha k chemoterapii (VIP, atd.): https://d56bochluxgnz.cloudfront.net/documents/guideline-

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

ESMO-EURACAN — Usmernenie pre testikularny seminém a neseminém (Annals of Oncology)

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

Usmernenia EHA/ESMO pre lymféomy — centra/prehlady beznych lymfémovych entit a stratégii
zachrany

Odkaz na ¢lanok s prehfadom ESMO: https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-
7534%2825%2900911-1/fulltext

Centrum smernic EHA: https://ehaweb.org/clinical-practice/guidelines-by-areas-of-disease/guidelines-
on-lymphomas
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SIOP Europe (SIOPE) — Eurdpske Standardy starostlivosti a zdroje pre skupinu choréb (verejné)

Portal: https://siope.eu

Eurdpske Standardy starostlivosti (PDF): https://ccieurope.eu/wp-content/uploads/2025/09/European-
Standards-of-Care-for-Children-and-Adolescents-with-Cancer-2025.pdf

EpSSG — Eurdpska pediatricka studijna skupina pre sarkdm makkého tkaniva (odporucania
recenzované partnermi)

Priklad zdroja: https://www.dovepress.com/pediatric-non-rhabdomyosarcoma-soft-tissue-sarcomas-

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

EANO - Index smernic (zahfria konsenzualne materidly EANO/SNO/EURACAN pre manaiment
intrakranialnych GCT)

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

Vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti

Spolo¢nost Baxter poskytuje uvedené odkazy vyhradne pre klinickych odbornikov a neposkytuje Ziadne
terapeutické odporucania. Volba liecby, vratane akéhokolvek zvazovania alternativ pocas preruseni
dodavok ifosfamidu, zostavaju plne v kompetencii oSetrujucich zdravotnickych pracovnikov, a to v sulade
s platnymi klinickymi usmerneniami, protokolmi klinickych skdsani a rozhodnutiami multidisciplinarnych
timov na lokalnej Urovni.
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