COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeazd traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) de actualizare a
informatiilor cu privire la re-evaluarea medicamentelor care contin valsartan din
cauza detectdrii impurititii NDMA® in substanta activd a acestor medicamente,
fabricatd de catre o altda companie, Zhejiang Tianyu, si re-evaluarea
medicamentelor respective demarata de EMA

EMA, 10 august 2018

Comunicat de presa EMA
de actualizare a informatiilor cu privire la re-evaluarea medicamentelor care
contin valsartan din cauza detectirii impuritiatii NDMA in substanta activa a
acestor medicamente, fabricata de catre o alta companie, Zhejiang Tianyu, si
re-evaluarea medicamentelor respective demarata de EMA

Tn cadrul actiunii in curs de re-evaluare a medicamentelor care contin valsartan?,
Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a luat cunostintd despre detectarea
unor niveluri scazute de N-nitrozodimetilaminda (NDMA) in substanta activa
valsartan fabricata de catre o alta companie, Zhejiang Tianyu.

Conform rezultatelor obtinute in urma testelor de laborator, NDMA face parte
din categoria substantelor considerate cu potential carcinogen (care poate provoca
cancer).

Nivelurile de NDMA detectate Tn seriile de valsartan fabricat de compania
Zhejiang Tianyu sunt mult mai scazute decat cele identificate in substanta activa
fabricatd de compania Zhejiang Huahai, care au declansat retragerea de pe piata a
mai multor medicamente cu aceasta substanta activa in luna iulie 2018.

EMA coopereaza strans cu partenerii internationali pentru evaluarea posibilului
impact al expunerii pacientilor la NDMA identificat in substanta activa valsartan
fabricat de compania Zhejiang Tianyu si va comunica si alte informatii imediat ce
vor deveni disponibile.

Pacientii nu sunt in situatie de risc imediat. Acestora li se recomanda sa nu-si
intrerupa tratamentul cu medicamentele care contin valsartan fara a consulta
medicul sau farmacistul.

Autoritatile competente nationale vor face publicd o listd cu medicamente care
contin valsartan fabricat de compania Zhejiang Tianyu.

Informatii suplimentare despre medicament
Substanta activa valsartan este un antagonist al receptorilor de angiotensina II,
utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale (tensiune arteriald mare), in caz de
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infarct miocardic recent si insuficientd cardiaca. Valsartanul se poate gasi ca
substanta activa unica sau in combinatie cu alte substante active.

Tn UE, medicamentele care contin valsartan ca substanti activd unicd sunt
autorizate prin procedurd nationald. Exista 9 medicamente care contin valsartan in
combinatie cu alte substante active, care au fost autorizate prin procedura
centralizata>,

Informatii suplimentare despre procedura

Re-evaluarea medicamentelor care contin valsartan, declansatd in urma
identificarii impuritatii NDMA 1n substanta activa a demarat la data de 5 iulie 2018,
la solicitarea Comisiei Europene, Tn temeiul articolului 31 al Directivei
2001/83/CE*.

Re-evaluarea este efectuata de catre Comitetul EMA pentru medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Products for Human Use =CHMP), responsabil cu
problemele privind medicamentele de uz uman, care va adopta opinia finald a
Agentiei. Ulterior, opinia CHMP va fi trimisd catre Comisia Europeana, care va
emite o decizie finala cu caracter juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele
membre ale UE.
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