COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezintd in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarile autoritatilor europene de reglementare, rezultate din
experienta acumulatd in urma identificarii de impuritati nitrozaminice in
medicamentele care contin sartani ca substanta activa.
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Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarile autorititilor europene de reglementare, rezultate
din experienta acumulati in urma identificarii de impuritati nitrozaminice in
medicamentele care contin sartani ca substanta activa

La finalizarea unui exercitiu dedicat experientei si cunostintelor acumulate in urma
identificarii prezentei de nitrozamine in clasa de medicamente antihipertensive
cunoscute sub denumirea de sartani, Reteaua europeand a autoritatilor de
reglementare in domeniul medicamentului’ au formulat recomandari privind
impuritatile in medicamente.

Recomandarile transmise privesc clarificarea rolurilor si responsabilitatilor
companiilor implicate in fabricatia de medicamente si modificarea indrumarilor
referitoare la controlul impuritatilor si buna practica de fabricatie. Totodata, acestea
vizeaza si problematica gestiondrii impuritatilor odata identificate, comunicarea cu
pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii si cooperarea internationala.

La nivelul Retelei s-a evidentiat faptul ca, anterior, nitrozaminele nu erau
recunoscute ca potentiale impuritdti Tn medicamentele care contin sartani,
recomandarile de fata fiind utile 1n sprijinirea atat a autoritatilor de reglementare cat
s a companiilor in directia mai bunei preveniri si reduceri In perspectiva a riscului
de prezenta in medicamente a impuritatilor de acest tip precum si a altora.

Conform rezultatelor obtinute in studii efectuate la animale, nitrozaminele fac
parte din categoria substantelor considerate cu potential carcinogen (care pot provoca
aparitia cancerului) la om.

Pentru prima data, autoritatile de reglementare din UE au constientizat prezenta
nitrozaminelor in anumite medicamente care contin sartani la jumatatea anului 2018,
identificarea acestora determinand recurgerea rapida la actiuni de reglementare,
printre care retragerea medicamentelor de pe piatd precum si aplicarea de masuri in

! Reteaua este alcdtuitd din Comisia Europeand, Agentia Europeani a Medicamentului, autorititile competente
nationale, autoritatile din Spatiul Economic European si Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului si
Sanatate (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare = EDQM).



vederea opririi utilizdrii substantelor active provenite de la anumiti fabricanti. In
cadrul unei reevaludri ulterioare? efectuate la nivel de UE si finalizate in luna aprilie
2019, s-au stabilit sursele prezentei impuritatilor nitrozaminice, iar pentru sartani s-
au formulat noi cerinte de fabricatie.

In ciuda faptului ci exercitiul in cauzi s-a concentrat asupra prezentei
nitrozaminelor in sartani, aceste recomandari vor veni si in sprijinul reducerii
riscului de aparitie a impuritdtilor in alte medicamente si vor asigura mai buna
pregatire a autoritatilor de reglementare in vederea gestionarii cazurilor viitoare de
aparitie neprevazutd a impuritatilor.

In luna septembrie 2019, EMA a declansat o procedura conform prevederilor art.
5 (3) din Regulamentul 726/20043, care a dus la elaborarea de recomandiri
suplimentare* adresate companiilor care fabrici si pun pe piatd medicamente in UE.
Recomandarile rezultate in urma exercitiului privitor la experienta acumulata vor
veni in completarea rezultatului re-evaluarii realizate conform procedurii dispuse la
art. 5(3) din Regulamentul 726/2004, care va constitui principala opinie stiintifica
privitoare la prezenta nitrozaminelor in medicamentele de uz uman care contin
substante active obtinute prin sintezd chimica.

Practicile de analiza bazatd pe experientd constituie una dintre modalitétile prin
care autoritdtile din UE se asigura de inalta calitate a medicamentelor de pe piata UE.
Autoritatile europene isi vor continua stransa cooperare cu Directoratul European
pentru Calitatea Medicamentului si Sanatate (European Directorate for the Quality
of Medicines & HealthCare = EDQM)? si partenerii internationali, luAnd masurile
necesare de protectie a pacientilor si sporire a gradului de incredere a acestora.

2 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-impurities#review-
of-sartans-(angiotensin-ii-receptor-antagonists)-section

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32004R0726
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