COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presda al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) privind
actualizarea informatiilor despre medicamentele care contin valsartan fabricat de
compania Zhejiang Tianyu

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA.

EMA, 20 august 2018

Comunicat de presa EMA
privind actualizarea informatiilor despre medicamentele care contin valsartan
fabricat de compania Zhejiang Tianyu
A fost revocata autorizatia companiei de fabricare a acestei substante active
pentru medicamentele destinate pietei UE din cauza prezentei de N-
nitrozodimetilamina

Compania Zhejiang Tianyu nu mai detine autorizatie de fabricare a substantei
active valsartan pentru medicamentele destinate pietei UE, ca urmare a suspendarii
Certificatului de conformitate (CEP), document care atesta respectarea cerintelor
europene de calitate in procesul de fabricatie.

Suspendarea certificatului de catre Directia europeana pentru calitatea
medicamentelor si a asistentei medicale (European Directorate for the Quality of
Medicines and Healthcare = EDQM) survine ca urmare a detectarii unor niveluri
scazute de N-nitrozodimetilaminda (NDMA) Tn substanta activa valsartan produsa
de compania chineza.

Conform rezultatelor analizelor de laborator, NDMA face parte din categoria
substantelor considerate cu potential carcinogen (Care poate provoca cancer).

Pana in prezent, nivelurile de NDMA depistate in seriile de valsartan fabricat
de compania Zhejiang Tianyu sunt considerabil mai scazute decat cele identificate
in substanta activa fabricatd de compania Zhejiang Huahai si care au declansat
retragerea de pe pia‘;ﬁl a mai multor medicamente cu aceastd substantd activa in
luna iulie 2018.

Certificatul de conformitate (CEP) al companiei Zhejiang Huahai fusese deja
suspendat si nici acestei companii nu 1 se mai permite furnizarea substantei active
valsartan catre UE.

In prezent, autorititile nationale competente din domeniul medicamentului
desfagoara actiuni adecvate in tarile respective. Printre masurile luate, cu caracter
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preventiv, se numara amanarea si oprirea distributiei medicamentelor care contin
valsartan fabricat de compania Zhejiang Tianyu. Pentru informatii suplimentare, se
recomanda contactarea autoritatii nationale.

EMA continud actiunea de reevaluare a acestei substante active in legaturd cu
prezenta NDMA, Agentia europeana cooperand strans in acest sens cu EDQM,
partenerii internationali si autoritatile nationale din UE.

EDQM este o directie din cadrul Consiliului Europei, creata in anul 1964, care
sprijind stabilirea de standarde de calitate pentru medicamentele de pe piata
europeana si substantele active continute.

EDQM este responsabila de acordarea si emiterea Certificatelor de conformitate,
pe care fabricantii le pot utiliza pentru a demonstra controlul corespunzator al
calitatii substantei active fabricate, precum si respectarea cerintelor europene de
reglementare in domeniu. Mai multe informatii referitoare la procedura® de emitere
a Certificatelor de conformitate sunt disponibile pe website-ul EDQM.

Informatii suplimentare despre medicament

Valsartan este un antagonist al receptorilor de angiotensina II, utilizat n
tratamentul hipertensiunii arteriale (tensiune arteriala ridicatd), in caz de infarct
miocardic recent si insuficientd cardiaca. Aceasta substantd activa poate fi
disponibila ca atare sau in combinatie cu alte substante active.

In UE, medicamentele care contin valsartan ca substanti activd unicd sunt
autorizate prin procedura nationala. Prin procedura centralizata au fost autorizate 9
medicamente? care contin valsartan in combinatie cu alte substante active.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin valsartan, declansatd in urma
identificarii NDMA in substanta activd a demarat la data de 5 iulie 2018, la
solicitarea Comisiei Europene, Tn temeiul articolului 31 al Directivei 2001/83/CE”.

Reevaluarea este realizata 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 trimisd catre Comisia Europeanad, care va
emite o decizie finala cu caracter juridic obligatoriu, aplicabild in toate statele
membre ale UE.
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