COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele ce
urmeaza traducerea In limba roména a comunicatului de presa al Agentiei Europene
a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la recomandarea
EMA catre companii cu privire la intreprinderea de masuri in vederea evitarii
aparitiei de impuritdti nitrozaminice in medicamentele de uz uman

EMA, 26 Septembrie 2019

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea EMA citre companii cu privire la intreprinderea de
masuri in vederea evitarii aparitiei de impuritati nitrozaminice in
medicamentele de uz uman

Ca masura de precautie, Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use =CHMP) solicita detinatorilor
de autorizatie de punere pe piata (DAPP) pentru medicamente de uz uman care contin
substante active obtinute prin Sintetiza chimica sa efectueze o evaluare a propriilor
medicamente in vederea depistarii prezentei eventuale de impuritati nitrozaminice
precum si analize ale tuturor produselor aflate n situatie de risc. In cazul depistarii
de astfel de impuritati in oricare dintre medicamente, DAPP sunt obligati sa
informeze prompt autoritatile in vederea ludrii de masuri de reglementare adecvate.

Tn acest sens, DAPP li se va transmite o notificare prin care vor fi informati cu
privire la actiunile pe care trebuie sa le puna in aplicare. Totodata, pe website-ul
EMA se va publica si un document cu intrebari si raspunsuri.

DAPP le revine responsabilitatea asigurarii calitatii satisfacatoare a fiecarei serii
de produs finit, inclusiv a substantelor active si altor ingrediente utilizate pentru
fabricarea acestora. DAPP trebuie sa aiba in vedere recomandarile publicate, sa
cunoasca temeinic procesele de fabricatie ale propriilor produse si sa tina cont de
toate celelalte dovezi stiintifice relevante.

Masuri pe care trebuie sa le intreprinda DAPP

.....

» Evaluarea in termen de 6 luni a posibilitatii prezentei de impuritati
nitrozaminice in fiecare medicament in cauza;

» Stabilirea de prioritditi pentru evaluare, prima prioritate revenind
medicamentelor aflate cu cel mai ridicat grad de risc de a contine impuritati
nitrozaminice;

» Luarea Tn considerare a concluziile trase 1n urma re-evaluarilor realizate de
CHMP in cazul sartanilor;
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Masuri pe care trebuie sa le intreprinda DAPP

* Notificarea autoritatilor cu privire la rezultatul evaluarilor de risc realizate;
» Analiza produselor cu risc de a contine impuritati nitrozaminice;

» Raportarea imediata catre autoritati cu privire la depistarea de impuritati
nitrozaminice;

* Depunerea de cereri de variatie la termenii autorizatiei de punere pe piata in
vederea combaterii riscului de aparitie a impuritatilor nitrozaminice;

* Finalizarea implementarii tuturor masurilor in termen de 3 ani, cu prioritate
pentru produsele grad ridicat de risc.

Substantele cunoscute sub denumirea de nitrozamine apartin categoriei de
substante cu potential cancerigen probabil la om, in sensul ca, in cazul expunerii
indelungate si peste anumite niveluri, acestea pot mari riscul de aparitie a cancerului.
Astfel de substante sunt prezente in unele alimente si surse de apa potabild; in
cazurile de medicamente in care s-a depistat prezenta acestora, riscul de aparitie a
cancerului a fost scazut?.

Desi in procesul de fabricatie a majoritatii medicamentelor obtinute prin sinteza
chimica nu se anticipeaza posibilitatea de formare a nitrozaminelor, luarea de masuri
de precautie corespunzdtoare, daca este necesar si in conformitate cu recomandarile
reiesite in urma recent incheiatei re-evaluiri realizate asupra sartanilor?, este
Importanta pentru toate companiile care nu au aplicat deja astfel de masuri.

In cele ce urmeazi, EMA va continua cooperarea strnsi cu autorititile nationale,
Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului (European Directorate for
the Quality of Medicines and HealthCare = EDQM)?3 si partenerii internationali
pentru a asigura luarea de masuri adecvate de catre companii pentru prevenirea
prezentei de impuritati nitrozaminice n propriile produse.

Intre timp, CHMP va continua evaluarea cunostintelor stiintifice existente cu
privire la prezenta impuritatilor nitrozaminice in medicamente si va face recomandari

L https://www.anm.ro/ /COMUNICATE%20DE%20PRESA/sartani 1%20feb2019.pdf

2 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/angiotensin-ii-receptor-antagonists-sartans-containing-
tetrazole-group

3 Organism din cadrul Consiliului Europei, instituit conform prevederilor Conventiei cu privire la elaborarea unei
farmacopei europene, din anul 1964. EMA coopereazi cu EDQM in domeniul asigurarii calitatii medicamentului si
protectiei sanatatii publice (https://www.edgm.eu/).
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catre autoritatile de reglementare cu privire la actiunile care se impun cazul in care
companiile depisteaza astfel de substante Tn propriile medicamente.

Pacientilor si profesionistilor din domeniul sanattii li se recomanda sa utilizeze n
continuare medicamentele conform recomandarilor obisnuite, cu respectarea
prevederilor continute in Informatiile despre produs.

Observatii

* Ghidul elaborat de CHMP constituie urmarea unei solicitari din partea Directorului
executiv al EMA, formulate conform prevederilor art. 5 alineatul (3)* din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, al Parlamentului European si al Consiliului de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene a
Medicamentului, care permite CHMP sa formuleze o opinie cu privire la orice
chestiune stiintifica in domeniul evaluarii medicamentelor de uz uman.

» Ghidul se bazeaza pe activitatile derulate in colaborare cu Grupul de coordonare
pentru procedurile de recunoastere mutuala descentralizata - uman (Co-ordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human =CMDh), un
organism de reglementare in domeniul medicamentului, care reprezinta statele
membre ale UE, Islanda, Liechtenstein si Norvegia.

* A doua etapa a procedurii stipulate in cadrul art. 5 alineatul (3) este in curs de
desfisurare. In aceasti fazi, Comitetul va continua evaluarea tuturor datelor
stiintifice existente cu privire la impuritatile nitrozaminice si va avea in vedere,
printre altele, necesitatea largirii domeniului de aplicare al re-evaluarii, astfel incat
sa se includa si alte medicamente pe langa cele care contin substante active obtinute
prin sintetiza chimica.

* Pentru medicamentele autorizate prin procedura centralizate, pe website-ul EMA
se vor publica informatii suplimentare. Informatiile privitoare la medicamentele
autorizate prin alte proceduri decat cea centralizata vor fi postate pe website-ul
CMDh>,

4 ,,La cererea directorului executiv al Agentiei sau a reprezentantului Comisiei, Comitetul pentru medicamente de uz
uman intocmeste de asemenea un aviz cu privire la orice aspect stiintific legat de evaluarea medicamentelor de uz
uman. Comitetul tine seama n mod corespunzator de orice cerere de aviz prezentatd de statele membre. De asemenea,
comitetul formuleaza un aviz ori de cate ori apare un dezacord cu privire la evaluarea medicamentelor pe baza
procedurii recunoasterii reciproce. Avizul comitetului se pune la dispozitia publicului.”

% https://www.hma.eu/cmdh.html
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