Ladkkeen mahdollista saatavuushairiota koskeva tiedonanto

30.03.2026

Sendoxan (syklofosfamidi 200 mg, 500 mg ja 1 g injektio-kuiva-aine,
liuosta varten): mahdollinen saatavuushairio

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Baxter ilmoittaa terveydenhuollon ammattilaisia laskimoon annettavan Sendoxan
(syklofosfamidi) -valmisteen mahdollisesta saatavuushairidsta.

Yleiskatsaus tilanteeseen

¢ Baxterin sopimusvalmistajan tuotantolaitoksessa tapahtunut tekninen hairio
on johtanut syklofosfamidia sisdltavien injektiokuiva-aine, liuosta varten -
valmisteiden (Sendoxan 200 mg, 500 mg ja 1 g, injektiokuiva-aine, liuosta
varten) valmistuksen ja tuotetoimitusten keskeytymiseen.

¢ Tama on johtanut tai se mahdollisesti johtaa saatavuushairioon kyseisten
ladkkeiden osalta kaikissa EU-maissa. Suomessa tama ei ole aiheuttanut
saatavuushairiota, mutta tarkkailemme varastotasoja ja teemme
saatavuushairidilmoitukset tarpeen mukaan. Vaikka toimituskatkosten
ajoitus vaihtelee maittain, saatavuushdirion odotetaan jatkuvan lapi
vuoden 2026 kolmannen neljanneksen.

e Baxter tekee yhteistyota sopimusvalmistajan kanssa ja pyrkii
palauttamaan toimitukset entiselleen mahdollisimman nopeasti.

¢ Tama ongelma ei vaikuta Baxterin tablettimuotoisten syklofosfamidi-
valmisteiden toimituksiin.

¢ Saatavuushairio ei johdu turvallisuuteen, tehoon tai laatuun liittyvista
ongelmista nykyisten saatavilla olevien syklofosfamidi-valmisteiden osalta.




Lieventavit toimenpiteet

Baxter on yhteydessa Euroopan laakevirastoon ja kansalliseen toimivaltaiseen viranomaiseen
tdman saatavuushairion hallitsemiseksi ja lieventavien toimenpiteiden toteuttamiseksi.

Saatavuushadirion aikana terveydenhuollon ammattilaisten tulisi:

e varmistaa, etta laskimoon annettavaa syklofosfamidia on saatavilla
riittdavasti hoitojakson loppuun saattamiseksi, ennen kuin hoitoa
aloitetaan uusille potilaille.

o tiedostaa, etta Baxter on syklofosfamidin pddasiallinen toimittaja EU:ssa,
mutta monissa EU:n jasenvaltioissa on muitakin laskimoon annettavan
syklofosfamidin toimittajia.

¢ huomioida se, etta saatavuushairio ei vaikuta Baxterin tablettimuotoisen
syklofosfamidin toimituksiin.

¢ Lisdtietoja saatavuushadiriosta saat EMA:n saatavuushairiorekisterista, oman
maan saatavuushairiorekisterista tai kansalliselta toimivaltaiselta
viranomaiselta.

¢ neuvoa potilaita ja heiddn omaisiaan hakemaan lisdtietoa potilasta
hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta.

Saatavuushairién syyt

Syklofosfamidia kadytetdan kliinisessa kaytanndssa monenlaisten hematologisten pahanlaatuisten
sairauksien ja kiinteiden kasvainten hoitoon seka luuydinsiirtojen hoito-ohjelmissa. Sita kaytetdan
myds tiettyjen vaikeiden autoimmuunisairauksien hoidossa.

Baxterin sopimusvalmistajan tuotantolaitoksessa tapahtui askettdin tekninen hairi6, joka vaikutti
tuotantolaitoksen toimintaan, mukaan lukien tuotannonsuunnittelu- ja varastojarjestelmiin. Samaan
aikaan tuotantolaitoksessa on toteutettu viranomaistarkastuksesta johtuvia korjaavia toimenpiteita.
Yhdessa nama tekijat ovat johtaneet lyhytaikaiseen syklofosfamidi (Sendoxan) injektiokuiva-aine,
liuosta varten -valmisteiden valmistuksen ja toimitusten keskeytymiseen.

Myyntiluvan haltijana Baxter tekee tiivista yhteisty6ta sopimusvalmistajan kanssa ja pyrkii
ratkaisemaan tilanteen ja jatkamaan toimituksia mahdollisimman nopeasti. Tuotanto on nyt
kaynnistynyt uudelleen tuotantolaitoksella.

Vaikka Baxter on syklofosfamidin keskeinen toimittaja kaikkialla EU:ssa, muutkin myyntiluvan haltijat
voivat toimittaa laskimoon annettavaa syklofosfamidia. Tama ongelma ei vaikuta Baxterin
tablettimuotoisten syklofosfamidivalmisteiden toimituksiin.

Yhteydenotto yhtioon

Yhteydenotot tulee ohjata Baxterin |ddketieteelliseen neuvontaan, jonka yhteystiedot ovat saatavilla
Baxterin maakohtaisilla verkkosivuilla.

Voitte myds olla yhteydessa suoraan Baxteriin:
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Saatavuushadiriota koskevan tiedonannon tiedotussuunnitelma

SAATAVUUSHAIRIOTA KOSKEVAN TIEDONANNON TIEDOTUSSUUNNITELMA

Ladkevalmiste(et) / Endoxan, Sendoxan, Genoxal (syklofosfamidi, injektio- tai

vaikuttava(t) infuusiokuiva-aine, liuosta varten)

aine(et)

Myyntiluvan Baxter

haltija(t)

Tiedonannon Tiedottaa terveydenhuollon ammattilaisia kaikkia jasenvaltioita
tarkoitus koskevasta saatavuushairidsta

Tiedonannon Onkologit, hematologit, reumatologit, nefrologit, sairaalafarmaseutit
vastaanottajat

Jasenvaltiot, joihin Kaikki EU:n/ETA:n jasenvaltiot

tiedonanto jaetaan

Aikataulu [tarpeettomat vaiheet on poistettava] Paivamaara

SPOC WP hyvdksynyt tiedonannon ja tiedonantosuunnitelman 18.2.2026
(englanniksi)

MSSG hyvaksynyt tiedonannon ja tiedonantosuunnitelman 6.3.2026
(englanniksi)

Kdannettyjen tiedonantojen toimittaminen kansallisille 20.3.2026
toimivaltaisille viranomaisille tarkastettaviksi

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten hyvaksynta 27.3.2026
kaannoksille

Tiedonannon jakelu 3.4.2026



