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Comunicat de presa EMA
referitor la suspendarea autorizatiei de punere pe piati a medicamentelor care
contin ranitidina in Uniunea Europeana

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) a recomandat suspendarea autorizatiei de punere
pe piata pentru toate medicamentele care contin ranitidina, ca urmare a detectarii
unor nivele scazute dintr-o Iimpuritate cunoscutd sub denumirea de N-
nitrozodimetilamina (NDMA).

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

Datele de siguranta avute la dispozitie nu indica potentialul ranitidinei de a mari
riscul de aparitie a cancerului, orice risc fiind probabil foarte scazut. Cu toate acestea,
Tn mai multe medicamente, nivelul depistat de NDMA a depasit limitele considerate
acceptabile, sursa impuritatilor nefiind complet elucidata inca.

Conform anumitor dovezi, NDMA poate fi rezultatul degradarii ranitidinei insesi,
nivelul de impuritate marindu-se pe parcursul perioadei de valabilitate a
medicamentului. Totodata, nu este clar incd daca NDMA nu s-ar putea forma si din
ranitidina ajunsa in interiorul organismului, rezultatele studiilor fiind contradictorii
n acest sens. Date fiind aceste incertitudini, CHMP recomanda suspendarea acestor
medicamente ca masura de precautie in UE.

Medicamentele care contin ranitidina se utilizeaza pentru reducerea productiei de
acid gastric la pacientii cu afectiuni precum arsuri si ulcere gastrice. In conditiile in
care aceste medicamente beneficiazd de alternative terapeutice, pacientilor li se
recomanda sa consulte profesionistii din domeniul sanatatii in cazul in care au nevoie
de recomandari in legatura cu medicamentul pe care trebuie sa-l utilizeze.

In urma maisurilor de retragere aplicate de autorititile nationale competente din
motive de precautie pe perioada desfasurarii reevaluarii de catre CHMP, multe dintre
medicamentele care contin ranitidind nu mai sunt disponibile pe piata UE de cateva
luni.



Totodata, EMA arecomandat si conditiile de ridicare a suspendarii medicamentelor
care contin ranitidind, inclusiv cerinte de furnizare de date suplimentare de catre
companii.

Tncepénd din anul 2018, intr-o serie de medicamente au fost detectate NDMA si
alti compusi similari cunoscuti sub denumirea de nitrozamine, ceea ce a determinat
luarea de masuri de catre autoritdtile de reglementare din UE pentru identificarea
posibilelor surse ale acestor impuritati si impunerea de noi obligatii stricte pentru
fabricanti.

EMA va continua si coopereze cu autorititile nationale, EDQM!?, Comisia
Europeanad si partenerii internationali pentru asigurarea aplicarii de masuri eficace
pentru prevenirea prezentei acestor impuritati in medicamente.

Informatii pentru pacienti

Medicamentele care contin ranitidind sunt suspendate in UE ca madsura de
precautiec din cauza prezentei unor niveluri scazute dintr-o impuritate
cunoscutd sub denumirea de NDMA.

Exista si alte tratamente. Daca aveti nevoie de recomandari privind un alt
medicament pe care trebuie sa-l1 utilizati, luati legatura cu medicul sau
farmacistul.

Daca vi s-a prescris tratament cu ranitidind, medicul va va recomanda alt
medicament.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Medicamentele care contin ranitidind sunt suspendate in UE din cauza
prezentei impuritatilor NDMA.

In ciuda neidentificarii incd a sursei exacte care determind prezenta acestei
impuritati in ranitidina, este posibil ca NDMA si se formeze din degradarea
ranitidinei chiar si in conditii normale de pastrare. Rezultatele unor studii
indica faptul ca ranitidina poate determina formarea suplimentara de NDMA
endogena, prin degradare sau metabolizare in interiorul tractului gastro-
intestinal, desi alte studii nu au aratat acest lucru.

Din datele clinice si epidemiologice actuale, nu rezultd ca ranitidina mareste
riscul de cancer.

.....

recomandati pacientilor alte optiuni terapeutice.

Profesionistilor din domeniul sdnatatii li se recomandd sa ofere sfaturi
pacientilor care au nevoie de sprijin cu privire la modalitatea de tratare sau

! Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului (European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare (https://www.edgm.eu/)



gestionare a unor afectiuni precum arsurile si ulcerele gastrice, inclusiv celor
care au folosit ranitidina fara prescriptie medicala.

Informatii suplimentare despre medicament

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

Astfel de medicamente sunt indicate pentru tratarea si prevenirea unor afectiuni
precum arsurile si ulcerele gastrice.

Medicamente care contin ranitidind au fost autorizate de autoritatile nationale si
sunt disponibile sub forma de comprimate, Sirop si solutii injectabile.

Informatii suplimentare despre procedura

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

Reevaluarea a fost 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 a adoptat opinia finald a
Agentiei. In momentul de fata, opinia CHMP va fi transmisa Comisiei Europene,
care va emite o decizie finala obligatorie din punct de vedere juridic in toate statele
membre ale UE.

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