
 

 

 

  

 

 

 

Γνωστοποίηση περί έλλειψης φαρμάκων 
 

27 Μαρτίου 2026 
 

Holoxan (ιφωσφαμίδη, 500 mg, 1 g και 2 g κόνις για ενέσιμο 
διάλυμα): έλλειψη τροφοδοσίας 
 

Αγαπητέ/ή Επαγγελματία Υγείας, 

 

Η Baxter ενημερώνει τους επαγγελματίες υγείας σχετικά με την έλλειψη των φαρμακευτικών 

προϊόντων που περιέχουν ιφωσφαμίδη (Holoxan). 

 

Επισκόπηση της κατάστασης 
 

• Ένα τεχνικό πρόβλημα στη μονάδα παραγωγής της Baxter οδήγησε σε διακοπή 

της παραγωγής και της κυκλοφορίας του προϊόντος Holoxan (ιφωσφαμίδη, 

500 mg, 1 g και 2 g, κόνις για ενέσιμο διάλυμα). 

• Η Baxter είναι ο κύριος προμηθευτής ιφωσφαμίδης σε ολόκληρη την ΕΕ. 

• Αυτό έχει οδηγήσει, ή αναμένεται να οδηγήσει, σε έλλειψη του φαρμάκου σε 

όλες τις χώρες της ΕΕ. Ενώ το χρονοδιάγραμμα διακοπής της τροφοδοσίας θα 

διαφέρει μεταξύ των χωρών, η έλλειψη τροφοδοσίας αναμένεται να συνεχιστεί 

έως το πρώτο τρίμηνο του 2027. 

• Η Baxter συνεργάζεται με τον παρασκευαστή για την αποκατάσταση της 

τροφοδοσίας το συντομότερο δυνατό. 

• Τα διαθέσιμα αποθέματα θα κατανεμηθούν μέσω συστήματος ποσοστώσεων 

μέχρι να αντιμετωπιστεί πλήρως η έλλειψη. 

• Η έλλειψη δεν οφείλεται σε θέμα ασφαλείας, αποτελεσματικότητας ή ποιότητας 

των διαθέσιμων αποθεμάτων ιφωσφαμίδης. 



 

 

 

Μέτρα αντιμετώπισης 

Για τη διαχείριση της έλλειψης, η Baxter συνεργάζεται με τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό 

Φαρμάκων και την Εθνική Αρμόδια Αρχή σχετικά με μέτρα αντιμετώπισης. 

Κατά τη διάρκεια της έλλειψης, οι επαγγελματίες υγείας θα πρέπει: 

• να βεβαιωθούν ότι υπάρχει επαρκές απόθεμα ιφωσφαμίδης για την 

ολοκλήρωση ενός κύκλου θεραπείας, πριν ξεκινήσουν τη θεραπεία σε νέους 

ασθενείς. 

• όπου είναι απαραίτητο, να βεβαιωθούν ότι οι ασθενείς που λαμβάνουν ήδη 

αυτό το φάρμακο ή για τους οποίους δεν υπάρχουν κατάλληλες εναλλακτικές 

επιλογές έχουν προτεραιότητα για τη χρήση της περιορισμένης τροφοδοσίας. 

• εάν είναι απαραίτητο, να εξετάσουν το ενδεχόμενο συνταγογράφησης 

κατάλληλου εναλλακτικού θεραπευτικού σχήματος σύμφωνα με τις 

ευρωπαϊκές οδηγίες θεραπείας ή τα τοπικά πρωτόκολλα θεραπείας. 

• να συμβουλευτούν τον κατάλογο ελλείψεων του EMA, το μητρώο ελλείψεων 

(όπου διατίθεται) ή την αρμόδια εθνική αρχή κάθε χώρας για πρόσθετες 

πληροφορίες σχετικά με την έλλειψη. 

• να ενημερώσουν τους ασθενείς που επηρεάζονται και τους φροντιστές ότι 

πρέπει να αναζητήσουν ιατρική συμβουλή από τον πάροχο υγειονομικής 

περίθαλψης. 

Ιστορικό σχετικά με την έλλειψη 

Η ιφωσφαμίδη είναι ένα κυτταροτοξικό φάρμακο για την αντιμετώπιση κακοήθων νοσημάτων. 

Χρησιμοποιείται σε ενήλικες και παιδιά ως μονοθεραπεία και σε συνδυασμό με άλλα φάρμακα 

και ακτινοθεραπεία για ένα ευρύ φάσμα κακοήθων παθήσεων. 

Ο κατ' ανάθεση οργανισμός της Baxter για την παρασκευή αντιμετώπισε πρόσφατα ένα τεχνικό 

πρόβλημα που επηρέασε τις λειτουργίες της μονάδας, συμπεριλαμβανομένων του σχεδιασμού 

παραγωγής και των συστημάτων απογραφής. Ταυτόχρονα, η μoνάδα εφαρμόζει διορθωτικές 

ενέργειες μετά από επιθεώρηση από τις ρυθμιστικές αρχές. Συνολικά, αυτοί οι παράγοντες 

έχουν οδηγήσει σε βραχυπρόθεσμη διακοπή της παρασκευής και της κυκλοφορίας του Holoxan 

(ιφωσφαμίδη, 500 mg, 1 g και 2 g κόνις για ενέσιμο διάλυμα). 

Η Baxter, ως κάτοχος άδειας κυκλοφορίας, συνεργάζεται στενά με τον παρασκευαστή για την 

επίλυση της κατάστασης το συντομότερο δυνατό. Η παρασκευή έχει πλέον ξαναρχίσει στις 

εγκαταστάσεις, ωστόσο η ικανότητα παραγωγής παραμένει περιορισμένη. 

Πριν από την έναρξη θεραπείας με ιφωσφαμίδη σε νέους ασθενείς, οι επαγγελματίες υγείας θα 

πρέπει να βεβαιωθούν ότι υπάρχουν επαρκή διαθέσιμα αποθέματα για την ολοκλήρωση ενός 

κύκλου θεραπείας. Ίσως είναι απαραίτητο να γίνουν δεσμεύσεις στα αποθέματα για ασθενείς 

που λαμβάνουν ήδη θεραπεία με ιφωσφαμίδη και για παθήσεις όπου οι εναλλακτικές 

θεραπευτικές προσεγγίσεις δεν είναι εξίσου βέλτιστες ή διαθέτουν περιορισμένα υποστηρικτικά 

στοιχεία. 

Οι θεραπευτικές επιλογές για κακοήθεις παθήσεις μπορεί να είναι σύνθετες, πολύπλοκες και 

ιδιαίτερα εξατομικευμένες για τον ασθενή. Η Baxter δεν μπορεί να προβεί σε μεμονωμένες 

κλινικές συστάσεις για εναλλακτικούς παράγοντες. Καθώς κάθε κλινικό σενάριο είναι μοναδικό 

για τον εκάστοτε ασθενή, οι σχετικές κατευθυντήριες οδηγίες θεραπείας, τα τοπικά 

πρωτόκολλα θεραπείας και οι κλινικές γνώμες θα πρέπει να καθοδηγούν τις εναλλακτικές 



 

 

 

θεραπευτικές επιλογές. Οι κλινικοί ιατροί θα πρέπει να καθοδηγούνται από την κλινική 

εμπειρογνωμοσύνη και τα αποδεκτά εναλλακτικά θεραπευτικά σχήματα που περιλαμβάνονται 

σε τοπικές, περιφερειακές ή διεθνείς κατευθυντήριες οδηγίες θεραπείας, όπως η Ευρωπαϊκή 

Εταιρεία Παθολογικής Ογκολογίας (ESMO), η Ευρωπαϊκή Εταιρεία Νευροογκολογίας (EANO) ή 

η Ευρωπαϊκή Εταιρεία Παιδιατρικής Ογκολογίας (SIOPE) κ.λπ. Βλ. παράρτημα. 

Σημείο επικοινωνίας εταιρείας  

Παρακαλείσθε να επικοινωνήσετε με την υπηρεσία Ιατρικών Πληροφοριών της Baxter. 

Μπορείτε να βρείτε σχετικές λεπτομέρειες στους ιστότοπους της Baxter για την εκάστοτε χώρα. 

  



 

 

 

Παράρτημα (ΕΕ): Ανεξάρτητοι κλινικοί πόροι κατά τη διάρκεια της έλλειψης 
ιφωσφαμίδης 

Πεδίο εφαρμογής 

Καθοδήγηση προς πόρους/πληροφορίες της ΕΕ για ανεξάρτητα πλαίσια 

οδηγιών και πρωτοκόλλων σε όλους τους τύπους όγκων στους οποίους η 
ιφωσφαμίδη χρησιμοποιείται στην καθημερινή ευρωπαϊκή πρακτική (π.χ. 

σάρκωμα μαλακών μορίων/μήτρας ενηλίκων, όγκοι γεννητικών κυττάρων 
όρχεων, λεμφώματα, σαρκώματα μαλακών μορίων σε παιδιατρικούς 
ασθενείς). 

ESMO–EURACAN–GENTURIS Soft Tissue & Visceral Sarcomas – Clinical 

Practice Guideline 

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

EORTC Soft Tissue & Bone Sarcoma Group (STBSG) – Πληροφορίες για την 

ακαδημαϊκή ομάδα συνεργασίας 

Επισκόπηση: https://www.eortc.org/research_field/sarcoma/ 

ESGO/EURACAN/GCIG – Κατευθυντήρια γραμμή για τα σαρκώματα της 
μήτρας (συστάσεις συστηματικής θεραπείας) 

Πρόσβαση: https://www.international-journal-of-gynecological-

cancer.com/article/S1048-891X%2825%2900159-8/fulltext 

Κατευθυντήριες γραμμές EAU για τον καρκίνο των όρχεων – πλήρες κέντρο 
κατευθυντήριων γραμμών + παράρτημα πρωτοκόλλων χημειοθεραπείας 

(BEP/EP/VIP) 

Κέντρο κατευθυντήριων γραμμών: 
https://uroweb.org/guidelines/testicular-cancer 

Παράρτημα χημειοθεραπείας (VIP, κ.λπ.): 

https://d56bochluxqnz.cloudfront.net/documents/guideline-
appendices/testicular-cancer/Appendix-4.-Chemotherapy-Protocols.pdf 

ESMO–EURACAN – Testicular seminoma & non-seminoma guideline (Annals 

of Oncology) 

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

Οδηγίες EHA/ESMO για το λέμφωμα – κέντρα/επισκοπήσεις για κοινές 

οντότητες λεμφώματος και στρατηγικές διάσωσης 

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(25)00159-8/fulltext
https://www.international-journal-of-gynecological-cancer.com/article/S1048-891X(25)00159-8/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(22)00007-2/fulltext
https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534(22)00007-2/fulltext


 

 

 

Σύνδεσμος άρθρου επισκόπησης ESMO: 
https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534%2825%2900911-

1/fulltext 

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

SIOP Europe (SIOPE) – Ευρωπαϊκά πρότυπα φροντίδας και πόροι για ομάδες 

ασθενειών (δημόσια πρόσβαση) 

Πύλη: https://siope.eu 

European Standards of Care (PDF): https://ccieurope.eu/wp-
content/uploads/2025/09/European-Standards-of-Care-for-Children-and-

Adolescents-with-Cancer-2025.pdf 

EpSSG – European paediatric Soft Tissue Sarcoma Study Group (συστάσεις 
αξιολογημένες από ομότιμους) 

Παράδειγμα πόρου: https://www.dovepress.com/pediatric-non-

rhabdomyosarcoma-soft-tissue-sarcomas-standard-of-care-a-peer-
reviewed-fulltext-article-CMAR 

EANO – Ευρετήριο κατευθυντήριων γραμμών (περιλαμβάνει υλικά 
συναίνεσης των EANO/SNO/EURACAN για τη διαχείριση της ενδοκρανιακής 

γαστροοισοφαγικής θρόμβωσης) 

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

Αποποίηση Ευθύνης 

Η Baxter παρέχει αυτούς τους συνδέσμους αποκλειστικά για την ευκολία των 
κλινικών ιατρών και δεν προβαίνει σε θεραπευτικές συστάσεις. Οι 

θεραπευτικές επιλογές, συμπεριλαμβανομένης οποιασδήποτε εξέτασης 
εναλλακτικών επιλογών κατά τη διάρκεια της έλλειψης ιφωσφαμίδης, 

παραμένουν στη διακριτική ευχέρεια των υπεύθυνων επαγγελματιών υγείας 
σύμφωνα με τις ισχύουσες κατευθυντήριες οδηγίες, τα πρωτόκολλα κλινικών 
δοκιμών και τη διοίκηση της τοπικής διεπιστημονικής ομάδας. 
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