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 reevaluarea in urma detectdrii unei impuritati a
medicamentelor care contin valsartan precum si la analiza cu prioritate a impactului

potential al acesteia asupra pacientilor
EMA, 17 iulie 2018

Comunicat de presa EMA
de actualizare a informatiilor cu privire la reevaluarea in urma detectarii unei
impuritati a medicamentelor care contin valsartan si la analiza cu prioritate a
impactului potential al acesteia asupra pacientilor

Reevaluarea de citre Agentia Europeani a Medicamentului (EMA)! a
medicamentelor care contin valsartan, declansatd in urma identificarii unei
impuritati in substanta activd fabricata de compania Zhejiang Huahai
Pharmaceuticals din Linhai, China, este in curs de desfasurare.

Impuritatea identificatd este N-nitrozodimetilamina (NDMA), care face parte
din clasa agentilor cu potential carcinogen la om si care, conform rezultatelor de
laborator, poate determina aparitia cancerului in conditii de utilizare indelungata.

In cursul ultimelor doud siptimani, autorititile nationale din intreaga UE s-au
aflat in proces de retragere a medicamentelor care contin valsartan fabricat de catre
compania Zhejiang Huahai, aceste medicamente urmand a nu se mai gasi pe piata
in intreaga UE.

Desi necesitd analizd mai aprofundata, impuritatea in cauza nu prezintd risc
imediat iar pacientii aflati in tratament cu medicamente cu valsartan sunt sfatuiti sa
nu intrerupa administrarea acestora decat la recomandarea medicului sau
farmacistului. Totodata, profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa
aplice recomandarile specifice formulate de autoritatea competentd nationalad
referitoare la masurile aplicabile in propria tara.

In prezent, este prematurid o pronuntare asupra posibilelor riscuri pe termen
lung asociate cu NDMA pentru pacienti. EMA trateaza cu prioritate acest aspect si
va tine imediat la curent publicul cu toate informatiile la aparitia acestora.

Pentru intelegerea aprofundata a posibilului impact al utilizarii medicamentelor
care contin impuritatea NDMA, EMA se va consulta cu experti in toxicologie.

thttp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2018/07/news_detail_002984.jsp&mid=W
C0Ob01ac058004d5c1



Totodata, reevaluarea se va concentra si asupra stabilirii duratei si nivelurilor de
expunere a pacientilor la NDMA.

Prezenta NDMA este neasteptata, fiind nedepistata la testele de rutina efectuate
de compania producitoare Zhejiang Huahai. Tn prezent, EMA se afla in proces de
colectare de informatii referitoare la procesele de fabricatie utilizate de companie,
in urma modificarilor operate in anul 2012, despre care se presupune ca ar fi dus la
aparitia NDMA ca produs secundar.

In acelasi timp, EMA coopereazi strans cu autorititile nationale in vederea

.....

contin valsartan (altele decat cele aflate in curs de retragere de pe piatd).

Pe website-ul EMA aveti la dispozitie si alte informatii referitoare la
reevaluarea medicamentelor cu valsartan, inclusiv intrebarile adresate companiilor.

Informatii suplimentare despre medicament

Substanta activa valsartan este un antagonist al receptorilor de angiotensina II,
utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale (tensiune arteriala mare), in caz de
infarct miocardic recent si insuficientd cardiacd. Valsartanul se poate gdsi ca
substantd activa unica sau in combinatie cu alte substante active.

Reevaluarea vizeaza toate medicamentele care contin valsartan furnizat de
compania Zhejiang Huahai Pharmaceuticals. Ca madsura de precautie, reevaluarea
va analiza si posibilitatea ca alte medicamente cu valsartan sa fie afectate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin valsartan, declansatd in urma
identificarii unei impuritdti in substanta activa fabricatd de compania Zhejiang
Huahai Pharmaceuticals din Linhai a fost declansata la data de 5 iulie 2018, la
solicitarea Comisiei Europene, in temeiul articolului 31 al Directivei 2001/83/CE?.

Reevaluarea 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 trimisa catre Comisia Europeand, care va
emite o decizie finald cu caracter juridic obligatoriu, aplicabild in toate statele
membre ale UE.

2http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05
800240d0



