Meddelande om eventuell resthotering av lakemedel

30.03.2026

Sendoxan (cyklofosfamid, 200 mg, 500 mg, 1 g och 2 g pulver till
injektions-/infusionsvatska, losning): mojlig bristsituation

Till halso- och sjukvardspersonal,

Baxter informerar hélso- och sjukvardspersonal om en méjlig bristsituation p& intravendst Sendoxan
(cyklofosfamid).

Oversikt av situationen

En teknisk storning vid Baxters kontraktstillverkning har lett till ett avbrott i
tillverkning och frislappande av cyklofosfamid, pulver till injektions- eller
infusionsvatska, 16sning (Sendoxan 200 mg, 500 mg, 1 g och 2 g, pulver till
injektions-/infusionsvatska, l16sning).

Detta har lett till, eller forvantas leda till, en brist av lakemedlet i alla EU-
lander. Detta har inte orsakat en restsituation av lakemedlet i Finland, men
vi 6vervakar lagernivderna och kommer att géra en restanmdlan om
noédvindigt. Aven om tidpunkten for leveransavbrotten kommer att variera
mellan olika ldander, forviantas restsituationen fortsatta fram till tredje
kvartalet av 2026.

Baxter samarbetar med sin kontraktstillverkare for att aterstilla normala
leveranser sa snabbt som mdéjligt.

Tillgdngen pa cyklofosfamid i tablettform fran Baxter paverkas inte.

Bristen beror inte pa nagra sikerhets-, effekt- eller kvalitetsproblem med de
nu tillgangliga leveranserna av cyklofosfamid.




Atgérder for att hantera bristen

For att hantera bristsituationen samarbetar Baxter med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och
de nationella behériga myndigheterna kring méjliga atgarder.

Under bristen ska hilso- och sjukvardspersonal:

o sdkerstdlla att tillrackliga lager av intravenost cyklofosfamid finns
tiligangliga for att fullfélja en behandlingsomgang innan behandling inleds
for nya patienter

¢ vara medvetna om att Baxter dr den huvudsakliga leverantoren av
cyklofosfamid inom EU, men att det finns andra leverantorer av intravenost
cyklofosfamid i manga av EU:s medlemsstater

e notera att tillgdngen till cyklofosfamid i tablettform fran Baxter inte
paverkas

« konsultera EMA:s forteckning over restnoterade lakemedel och
landsspecifika register over restnoterade ladkemedel eller den nationella
lakemedelsmyndigheten for ytterligare information om bristsituationen.

e uppmana berdrda patienter och anhérigvardare att vianda sig till sin
vardgivare for medicinsk radgivning.

Bakgrund till bristsituationen

Cyklofosfamid anvéands i klinisk praxis for behandling av ett brett spektrum av hematologiska
maligniteter och solida tumérer, samt i férberedande behandlingar inféor benmargstransplantation. Det
anvands aven vid behandling av vissa allvarliga autoimmuna sjukdomar.

Baxters kontraktstillverkare drabbades nyligen av ett tekniskt driftstopp som paverkade driften av
anlaggningen, daribland produktionsplanerings- och lagersystem. Samtidigt har anlaggningen vidtagit
korrigerande 3tgarder efter en myndighetsinspektion. Sammantaget har dessa faktorer lett till ett
kortvarigt avbrott av tillverkning och frislappning av cyklofosfamid, pulver till injektions- eller
infusionsvatska, |6sning (Sendoxan).

Baxter, i egenskap av innehavare av godkannande for forsaljning, samarbetar ndra med
tillverkningspartnern for att Isa situationen och ateruppta leveranserna sa snart som méjligt.
Produktionen har nu 8terupptagits vid anldggningen.

Aven om Baxter &r en viktig leverantér av cyklofosfamid inom EU finns det andra innehavare av
godkénnande fér férséljning som kan leverera intravendst cyklofosfamid. Tillgdngen pa cyklofosfamid i
tablettform fran Baxter paverkas inte.

Kontakt

Véanligen kontakta Baxters medicinsk information. Kontaktuppgifter finns p& Baxters landsspecifika
webbplatser.

Du kan ocksa kontakta Baxter direkt:

Ilona Vesterinen

Manager Bids & Tenders, Nordics, Baxter Oy
ilona_vesterinen@baxter.com

+358 (40) 0560886

Katriina Itaaho


https://fimea.fi/sv/soktjanster_och_forteckningar/restnoteringar
https://fimea.fi/sv/soktjanster_och_forteckningar/restnoteringar
mailto:ilona_vesterinen@baxter.com

Sakkunnig person, Baxter Oy
katriina_itaaho@baxter.com
+358 (40) 5679926



Kommunikationsplan for meddelande om restnoterat lakemedel

Kommunikationsplan for meddelande om restnoterat lakemedel

Lakemedel/aktiv Endoxan, Sendoxan, Genoxal (cyklofosfamid, pulver till injektionsvatska
substans (aktiva eller infusionsvatska, 16sning)

substanser)

Innehavare av Baxter

godkdnnande for

forsaljning

Syftet med Att informera hélso- och sjukvardpersonal om en bristsituation som
meddelandet beror alla medlemsstater

Mottagare av Onkologer, hematologer, reumatologer, nefrologer, apotekspersonal pa
meddelandet om sjukhus

restnoterat

lakemedel

Medlemsstater dar Alla EU-/EES-medlemsstater

meddelandet om

restnoterat

ladkemedel ska
distribueras

Tidtabell Datum

Meddelande om restnoterat lakemedel och kommunikationsplan 18 februari 2026
(pa engelska) enligt 6verenskommelse med SPOC WP

Meddelande om restnoterat lakemedel och kommunikationsplan 6 mars 2026
(pa engelska) enligt 6verenskommelse med MSSG

Inlamning av oversatta meddelanden om restnoterat lakemedel till 20 mars 2026
de nationella behdriga myndigheterna for granskning

Godkdnnande av 6versattningar fran de nationella behoriga 27 mars 2026
myndigheterna

Distribution av meddelandet om restnoterat lakemedel 3 april 2026



