SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti
Iécivého pripravku

2. dubna 2026

Endoxan (cyklofosfamid, 200 mg / 500 mg / 1 g prasek pro injekcni/
infuzni roztok)

Vazeni partnefi/zdravotnicti pracovnici,

radi bychom Vas informovali o aktudIni situaci s dostupnosti [é¢ivych piipravkd Endoxan v CR.
V&echny niZe uvedené |é¢&ivé pripravky (dale jen ,LP") zlstavaji i nadale v rezimu LPOD (lé¢&ivy
pfipravek s omezenou dostupnosti). V soucinnosti se Statnim Ustavem pro kontrolu |éciv
zajistujeme co nejrychlejsi obnoveni plné dostupnosti.

Nazev LP | DopInék nazvu Velikost Kéd SUKL Kéd Baxter
baleni

ENDOXAN | 200MG INJ/INF PLV SOL 10X1 | 10X1 0273458 2638B3872

ENDOXAN | 500MG INJ/INF PLV SOL 1 1 0273461 2638B3874

ENDOXAN | 1G INJ/INF PLV SOL 1 1 0273464 2638B3876

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni
ENDOXAN 200MG / ENDOXAN 500MG / ENDOXAN 1G:

e V soucCasnosti mame skladovou zasobu pro béZznou spotfebu. Dékujeme za
ohleduplnost pfi objednavani - objednavky dle aktualni potfeby pomahaji predchazet
nedostupnosti LP.

e Zaroven zajistujeme dodate¢né dodavky (v¢&. cizojazyénych verzi nebo individualni
dovoz LP), které by meély pokryt béZznou spotfebu do doby obnoveni standardni
dostupnosti.

Dodavky cyklofosfamidu v |ékové formé tablet od spoleCnosti Baxter nejsou prerusenim
dodavek ovlivnény.
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strané.



Shrnuti problematiky

e V dilsledku technického narugeni provozu ve smluvnim vyrobnim zavodé spole&nosti
Baxter doslo k preruseni vyroby a k pozastaveni uvolfiovani Sarzi |éCivého pFipravku

e Endoxan (cyklofosfamid), prasek pro injekcni/ infuzni roztok, 200 mg/ 500 mg /
1 g na trh.

e Tato situace jiz vedla, pfipadné povede, komezenim dodavek pfipravku ve vsech
¢lenskych statech EU. PrestozZe se délka preruseni dodavek bude v jednotlivych zemich
liSit, ocekava se, ze vypadky v dodavkach budou pretrvavat az do 3. ¢tvrtleti roku
2026.

e Spole¢nost Baxter spolupracuje s vyrobnim partnerem na co nejrychlejSim obnoveni
plného rozsahu dodavek.

e Dodavky cyklofosfamidu ve formé tablet od spoleCnosti Baxter nejsou timto vypadkem
ovlivnény.

e Omezeni dodavek neni zplsobeno problémy souvisejicimi s bezpeénosti, i&innosti ani
kvalitou v soucasnosti dostupnych zasob cyklofosfamidu.

Opatieni k minimalizaci rizik

V zajmu vyreSeni tohoto problému spolupracuje spolecnost Baxter s Evropskou agenturou pro
|&Civé pripravky (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv na opatfenich k minimalizaci rizik.

Béhem omezeni dodavek by zdravotnicti pracovnici méli:

e Pred zahdjenim 1é¢by u novych pacientl se ujistéte, e jsou k dispozici dostate¢né
zasoby intravendzniho cyklofosfamidu k dokonceni |é¢ebného cyklu.

e Spole¢nost Baxter je hlavnim dodavatelem cyklofosfamidu v EU, nicméné v mnoha
Clenskych statech EU existuji i dalSi dodavatelé intravendzniho cyklofosfamidu.

e Dalsi informace o vypadku lé&ivych piipravki naleznete v katalogu vénovaném
vypadkim lécivych pFipravki EMA, v databazi 1é¢ivych pripravkd CR - SUKL - Prehled
1&Civ.

e Poradte pacientiim a pe&ovateliim, kterych se to tyka, aby vyhledali odbornou radu
u svého poskytovatele zdravotni péce.

Zakladni informace o vypadku

Cyklofosfamid se v klinické praxi pouziva k |écbé Siroké skaly hematologickych malignit
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a solidnich nadoru a rovnéz v pripravnych rezimech pro transplantaci kostni drené. Pouziva se

také pri |éCbé nékterych zavaznych autoimunitnich onemocnéni.

Smluvni vyrobni organizace spole¢nosti Baxter neddvno zaznamenala technické naruseni,
které ovlivnilo provoz zavodu, véetn& systému pldnovani vyroby a spravy zdsob. Zarover
zdvod zavadi ndpravnd opatfeni po kontrole ze strany regulaénich organ(. Tyto faktory
spole¢né vedly ke kratkodobému prerudeni vyroby a propouéténi &arzi pfipravkt
cyklofosfamidu ve formé prasku pro injekcni/ infuzni roztok (Endoxan) na trh.

Spole¢nost Baxter, jakoZzto drzitel rozhodnuti o registraci, Uzce spolupracuje s vyrobnim
partnerem, aby situaci co nejrychleji vyresila a doslo k obnoveni dodavek. Vyroba v zavodeé je
nyni obnovena.

Spolecnost Baxter je klicovym dodavatelem cyklofosfamidu pro celou EU. Existuji i dalsi
drzitelé rozhodnuti o registraci, ktefi ale nedodavaji cyklofosfamid na Cesky trh. Dodavky
cyklofosfamidu ve formé tablet od spole¢nosti Baxter nejsou timto vypadkem ovlivnhény.


https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

V pripadé jakychkoli dotazl se obratte emailem na recepce@baxter.com
nebo na tel.: 225 774 111

Centralni e-mailova adresa pro zasilani objednavek a komunikaci s oddélenim Customer
Service: objednavky@baxter.com

Dovolte mi vam timto podékovat za dosavadni soucinnost a trpélivost. Jsem si plné védoma
naléhavosti obnoveni dodavek a moznych komplikaci, které aktualni situace pfinasi.

Mgr. Jana Ledbova, MBA
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