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Comunicat de presa EMA
referitor la initierea reevaluarii medicamentelor care contin ranitidina ca
urmare a detectarii impuritatii N-nitrozodimetilamina (NDMA)

La solicitarea Comisiei Europene, Agentia Europeana a Medicamentului
(EMA) urmeaza sa demareze o actiune de reevaluare a medicamentelor care
contin ranitidind, ca urmare a rezultatelor unor teste din care reiese ca unele
dintre produsele respective contineau o impuritate denumitd N-
nitrozodimetilamina (NDMA).

NDMA apartine unei clase cunoscute ca agenti potential cancerigeni la om
(substante cu potential de declansare a cancerului) pe baza studiilor efectuate la
animale. Aceasta substanta este prezenta in unele alimente si 1n sursele de apa,
dar nu se anticipeaza nocivitate in cazul ingerarii la niveluri foarte scazute.

Tn prezent, EMA evalueazi datele in vederea analizei prezentei oricdrui risc
provocat de prezenta NDMA la pacientii care utilizeaza ranitidind, urmand sa
furnizeze informatii Tn acest sens imediat dupa aparitia acestora.

Medicamentele care contin ranitidind Se utilizeaza pe scara larga pentru
reducerea productiei de acid gastric la pacientii cu afectiuni precum arsuri si
ulcere gastrice si sunt disponibile atat fara cat si cu prescriptie medicala.

Pacientii care au nelamuriri cu privire la tratamentul urmat pot discuta cu
medicul sau farmacistul. Exista mai multe alte medicamente care se utilizeaza
pentru aceleasi afectiuni ca si ranitidina, si care se pot folosi ca alternativa.

Tn anul 2018, NDMA si alti compusi similari, cunoscuti sub denumirea de
nitrozamine, au fost detectate intr-o serie de medicamente indicate in tratamentul
hipertensiunii arteriale (asa-numitii ,,sartani”), ceea ce a determinat retragerea de
pe piata a unora dintre aceste medicamente precum si 0 reevaluare la nivelul
intregii UE, prin care s-au stabilit noi cerinte stricte pentru procesul de fabricatie
a acestor medicamente.

Tn prezent, EMA este angajati in elaborarea de recomandiri in vederea evitarii
aparitiei nitrozaminelor n alte clase de medicamente. EMA va continua sa
coopereze cu autoritdtile nationale, EDQM si partenerii internationali pentru
protectia pacientilor si asigurarea de masuri eficiente pentru prevenirea prezentei
acestor impuritati in medicamente.



Informatii suplimentare despre medicament

Ranitidina apartine unei clase de medicamente cunoscute sub denumirea
blocante de H2 (histamina-2), care actioneazd prin blocarea receptorilor
histaminici din stomac si reducerea productiei de acid gastric.

Astfel de medicamente sunt indicate pentru tratarea si prevenirea afectiunilor
cauzate de excesul de acid din stomac, precum arsurile si ulcerele gastrice.
Medicamente care contin ranitidind sunt autorizate de autoritdtile nationale si
sunt disponibile sub forma de comprimate si solutii injectabile.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin ranitidina a fost declansata la data de
12 septembrie 2019, la solicitarea Comisiei Europene, conform prevederilor art.
31 al Directivei 2001/83/CE™.

Reevaluarea va fi 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 transmisa Comisieli
Europene, care va emite o decizie finala cu caracter juridic obligatoriu, aplicabila
n toate statele membre ale UE.

1 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/dir 2001 83 cons2009/2001 83 cons2009 ro.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_cons2009/2001_83_cons2009_ro.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_cons2009/2001_83_cons2009_ro.pdf

