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Upplysingagjof um lyfjaskort (Medicine Shortage Communication)

Holoxan (ifosfamid, 500 mg, 1 g og 2 g stungulyfsstofn, lausn):
Skortur a birgdum

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Baxter vill hér med upplysa heilbrigdisstarfsfolk um skort a lyfjum sem innihalda ifosfamid (Holoxan).

Yfirlit yfir st6éuna

o Taeknilegir 6rdugleikar a framleidslustad hja samstarfsadila Baxter hafa
raskad framleidslu og losun framleidslulota Holoxan (ifosfamid, 500 mg, 1 g
og 2 g, stungulyfsstofn, lausn).

o Baxter er helsti birgir ifosfamids innan Evrépusambandsins.

e betta hefur leitt til, eda leidir liklega til, skorts a lyfinu i 6llum I6ndum
Evrépusambandsins og a Islandi. bétt skortur geti komid fram & mismunandi
timum milli landa er gert rad fyrir ad hann vari fram a fyrsta arsfjéordung
2027.

e Baxter vinnur i samstarfi vid framleidsluadila ad pvi ad tryggja ad frambod
komist i edlilegt horf eins fljott og audid er.

e Tiltaekum birgdum verdur Gthlutad samkvaemt kvotakerfi par til skorturinn er
ad fullu leystur.

e Skorturinn tengist hvorki oryggi, verkun né geedum tilteekra birgda af
ifosfamidi.
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Motvaegisadgerdir

Til ad bregdast vid skortinum vinnur Baxter, | samstarfi vid Lyfjastofnun Evréopu (EMA) og Lyfjastofnun,
ad motveegisadgerdum.

A medan skorturinn varir skal heilbrigdisstarfsfélk:

e tryggja ad naegar birgdir af ifosfamidi séu tiltaekar til ad ljuka tiltekinni
medferd adur en medferd nyrra sjuklinga er hafin

¢ par sem porf krefur, tryggja ad sjuklingar sem pegar eru i medferd med
lyfinu, eda eiga ekki kost & 6drum videigandi medferdarkostum, njoti
forgangs vid Gathlutun takmarkadra birgda

o ef porf krefur, ihuga ad avisa annarri videigandi medferd i samrzaemi vid
evropskar medferdarleidbeiningar eda stadbundin medferdarirrzedi

¢ leita frekari upplysinga um skortinn i skra EMA yfir lyfjaskort, a bidlista
Parlogis eda a www.serlyfjaskra.is (leitarord: Holoxan) pegar skortur hefur
raungerst hér a landi.

¢ radleggja sjuklingum og adstandendum sem hafa ahyggjur ad leita rada hja
sinum laekni/ heilbrigdisstarfsmanni

Upplysingar vardandi skortinn

Ifosfamid er frumudrepandi lyf til medferdar vid illkynja sjukdémum. Pad er notad hja fullordnum og
bornum bzedi eitt og sér og i samsettri medferd med 68rum lyfjum og i geislamedferd vid fjiolmoérgum
illkynja sjukdomum.

Nylega urdu taeknilegir 6rdugleikar hja samstarfsadila Baxter sem annast framleidslu. beir h6fdu medal
annars ahrif & framleidsludaetlanir og birgdakerfi. A sama tima hefur framleidsluadili innleitt Grbaetur i
kjolfar eftirlitstttektar yfirvalda. Saman hafa pessir paettir leitt til timabundinna raskana a framleidslu
og losun framleidslulota Holoxan (ifosfamid, 500 mg, 1 g og 2 g, stungulyfsstofn, lausn).

Sem markadsleyfishafi vinnur Baxter naid med framleidsluadila ad pvi ad leysa ur stédunni eins fljott
0g audid er. Framleidsla er nu hafin @ ny, pé er framleidslugeta enn takmérkud.

Adur en mesferd med ifosfamidi er hafin hja nyjum sjiklingum skal heilbrig8isstarfsfolk tryggja ad
naegilegar birgdir séu tiltaekar til ad ljuka medferd. Naudsynlegt geeti verid ad taka fra birgdir fyrir
sjuklinga sem pegar eru i medferd med ifosfamidi og i peim tilvikum par sem adrir medferdarkostir eru
sidur hentugir eda studdir takmérkudum gégnum.

Medferdarmaoguleikar vid illkynja sjukdédmum geta verid floknir, krefjandi og mjog einstaklingsbundnir.
Baxter getur ekki veitt einstaklingsbundnar kliniskar radleggingar um adra medferdarkosti. par sem
hvert kliniskt tilvik er einstakt skal studst vid videigandi medferdarleidbeiningar, stadbundnar
verklagsreglur og kliniskt mat vid val & 68rum medferdarkostum. Heilbrigdisstarfsfélk skal stydjast vid
kliniska sérpekkingu og vidurkennda medferdarkosti samkvamt stadbundnum, svaedisbundnum eda
alpjédlegum leidbeiningum, svo sem fra European Society for Medical Oncology (ESMO), European
Association of Neuro-Oncology (EANO) eda European Society for Paediatric Oncology (SIOPE). Sja
vidauka.


https://www.ema.europa.eu/en/search?f%5B0%5D=ema_medicine_bundle%3Aema_shortage&f%5B1%5D=ema_search_categories%3A83&f%5B2%5D=ema_search_custom_entity_bundle%3A001_ema_medicines_and_related&f%5B3%5D=shortage_status%3Aongoing
http://www.serlyfjaskra.is/

Vidtakendur

Vidtakendur eru: Allir sérfraedingar [ krabbameinslaekningum, blédmeinafraedingar og lyfjafraedingar i
sjukrahusapotekum. Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um innihald
upplysinganna eftir pvi sem vid a.

Samskiptaupplysingar

Vinsamlega hafi®d samband vid upplysingadeild Baxter um ef frekari upplysinga er 6skad a
https://baxter.se/sv/kontakta-oss eda Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000
icepharma@icepharma.is

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum
eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu.

Virdingarfyllst,

Stasin fsbel Frsacnarasn
v v

Stefan Roébert Gissurarson
Vidskiptastjori
stefan.robert@icepharma.is
+354 540 8056

Icepharma hf.
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Vidauki (EES): Ohadar kliniskar leidbeiningar 4 medan skortur er 3
ifosfamidi
Gildissvid

Leidbeiningar sem beinast ad Evréopusambandinu og visa til 6hadra kliniskra leidbeininga og
medferdardrraeda fyrir mismunandi tegundir aexla par sem ifosfamid er venjulega notad i Evrépu (t.d.
sarkmein i mjukvefjum/legi hja fullordnum, kimfrumuaexli i eistum, eitilfrumuaexli og sarkmein i
mjukvefjum hja bérnum).

ESMO-EURACAN-GENTURIS — sarkmein i mjukvefjum og idrum — kliniskar leidbeiningar

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

visceral-sarcomas

EORTC Soft Tissue & Bone Sarcoma Group (STBSG) — upplysingar um fraedilegt samstarf

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

ESGO/EURACAN/GCIG - leidbeiningar um sarkmein i legi (radleggingar um altaeka medferd)

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

EAU - leidbeiningar um eistnakrabbamein — heildaryfirlit og vidauki um lyfjamed&ferd (BEP/EP/VIP)

Leidbeiningar: https://uroweb.org/guidelines/testicular-cancer

Vidauki um lyfjamedferd (VIP o.s.frv.): https://d56bochluxgnz.cloudfront.net/documents/guideline-
appendices/testicular-cancer/Appendix-4.-Chemotherapy-Protocols.pdf

ESMO-EURACAN - leidbeiningar um sadfrumukrabbamein og frjéfrumukrabbamein i eistum (Annals of
Oncology)

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

EHA / ESMO - leidbeiningar um eitilfrumuaexli — yfirlit yfir algengar tegundir eitilfrumuaexla og
bjorgunarmedferdir

ESMO hlekkur & yfirlitsgrein: https://www.annalsofoncology.org/article/50923-7534%2825%2900911-
1/fulltext

EHA leidbeiningar: https://ehaweb.org/clinical-practice/guidelines-by-areas-of-disease/guidelines-on-
lymphomas

SIOP Europe (SIOPE) — evrépskir medferdarstadlar og urraedi fyrir sjukdomahdpa (adgengileg
almenningi)

Vefgatt: https://siope.eu



https://www.esmo.org/guidelines/guidelines-by-topic/sarcoma-and-gist/soft-tissue-and-visceral-sarcomas
https://www.esmo.org/guidelines/guidelines-by-topic/sarcoma-and-gist/soft-tissue-and-visceral-sarcomas
https://www.eortc.org/research_field/sarcoma/
https://www.international-journal-of-gynecological-cancer.com/article/S1048-891X%2825%2900159-8/fulltext
https://www.international-journal-of-gynecological-cancer.com/article/S1048-891X%2825%2900159-8/fulltext
https://uroweb.org/guidelines/testicular-cancer
https://d56bochluxqnz.cloudfront.net/documents/guideline-appendices/testicular-cancer/Appendix-4.-Chemotherapy-Protocols.pdf
https://d56bochluxqnz.cloudfront.net/documents/guideline-appendices/testicular-cancer/Appendix-4.-Chemotherapy-Protocols.pdf
https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534%2822%2900007-2/fulltext
https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534%2825%2900911-1/fulltext
https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534%2825%2900911-1/fulltext
https://ehaweb.org/clinical-practice/guidelines-by-areas-of-disease/guidelines-on-lymphomas
https://ehaweb.org/clinical-practice/guidelines-by-areas-of-disease/guidelines-on-lymphomas
https://siope.eu/

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

EpSSG — evropskur rannséknarhépur um sarkmein i mjikvef hja bornum (ryndar radleggingar)

Dami um heimild: https://www.dovepress.com/pediatric-non-rhabdomyosarcoma-soft-tissue-sarcomas-

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

EANO - yfirlit yfir leidbeiningar (p.m.t. sameiginlegar leidbeiningar EANO/SNO/EURACAN um medferd
kimfrumuazexlis innan hofudkipu)

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

Fyrirvari

Baxter gefur upp fyrrgreinda tengla eingongu til hagraedis fyrir heilbrigdisstarfsfélk og setur ekki fram
neinar medferdarradleggingar. Val 8 medferdum, par med talid mat 8 moégulegum valkostum vegna
skorts a ifosfamidi, er a valdi viokomandi heilbrigdisstarfsmanns og skal byggt a videigandi
leidbeiningum, rannsdknaraaetlunum kliniskra rannsdkna og verklagi pverfaglegra teyma.

i samraemi vid gildandi persénuverndarlég vill Icepharma, fyrir hénd Baxter Medical AB, upplysa um eftirfarandi vardandi
medferd personuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga:

Baxter Medical AB, sem markadsleyfishafi lyfja, er skylt samkvaemt légum* ad Idta heilbrigdisstarfsménnum i té upplysingar er
vardar éryqgi lyfja (hér eftir nefnt "6ryggisupplysingar"). Adur en tilteknum 6ryggisupplysingum er dreift ber markadsleyfishafa
ad leggja fram dreifingardeetiun fyrir lyfjayfirvéld til skodunar og sampykktar. Slikar upplysingar til lyfjayfirvalda purfa ad innihalda
almennar persénuupplysingar um vidtakendur, s.s. nafn vidtakanda og heimilisfang starfsstédvar vidtakanda.

bannig ad Baxter Medical AB, sem markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt ofangreinda skyldur felur markadsleyfishafinn Icepharma,
sem umbodsadili markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum personuupplysingum og halda skré yfir vidtakendur.
Personuupplysingarnar eru vardveittar @ medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er @ markadi og svo lengi eftir bad sem
16g og reglur kveda & um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar. Oll vinnsla persénuupplysinga fer ad 68ru leyti fram i
samraemi vid meginreglur laga nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Nanari upplysingar um medhéndlun personuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga og réttindi einstaklinga mad
finna d vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna

Frekari fyrirspurnum ma beina til personuverndarfulltria Icepharma d netfangid: personuvernd@icepharma.is.

* Tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn, grein 21a
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	Baxter gefur upp fyrrgreinda tengla eingöngu til hagræðis fyrir heilbrigðisstarfsfólk og setur ekki fram neinar meðferðarráðleggingar. Val á meðferðum, þar með talið mat á mögulegum valkostum vegna skorts á ifosfamíði, er á valdi viðkomandi heilbrigði...

