COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la confirmarea de catre Agentia Europeana a Medicamentului a
recomandarii Comitetului pentru medicamente de uz uman (Committee for
Medicinal Products for Human Use = CHMP) de suspendare in intreaga Uniune
Europeana a autorizatiei tuturor medicamentelor care contin ranitidina.

18 septembrie 2020

Comunicat de presa EMA
referitor la confirmarea de citre Agentia Europeana a Medicamentului a
recomandarii CHMP de suspendare in intreaga Uniune Europeana a
autorizatiei tuturor medicamentelor care contin ranitidina

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) si-a confirmat
recomandarea de suspendare in intreaga Uniune Europeana a autorizatiei de punere
pe piata pentru toate medicamentele care contin ranitiding, ca urmare a detectarii
unor nivele scdzute dintr-o impuritate cunoscutd sub denumirea de N-
nitrozodimetilamina (NDMA).

Aceasta confirmare este urmarea re-examinarii opiniei formulate de CHMP in
luna aprilie 2020!, solicitate de una dintre companiile care comercializeazi
medicamente care contin ranitidina.

NDMA apartine unei clase cunoscute ca agenti probabil 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 deci probabil foarte scazut. Cu toate
acestea, nivelul de NDMA depistat in mai multe medicamente a depasit limitele
considerate acceptabile, sursa impuritatilor nefiind complet elucidata inca.

Conform anumitor dovezi, NMDMA poate fi rezultatul degradarii ranitidinei
insesi, nivelul de impuritate marindu-se pe parcursul perioadei de valabilitate a
medicamentului. Totodatd, nu este clar incd daca NMDMA nu s-ar putea forma si
din ranitidina ajunsa in interiorul organismului, rezultatele unor studii sugerand
aceasta posibilitate, in timp ce altele o infirma. Date fiind aceste incertitudini, ca
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masura de precautie, Tn luna aprilie 2020 CHMP a recomandat suspendarea in UE a
autorizatiei acestor medicamente.

Tn urma re-examinirii acestei opinii, CHMP si-a mentinut conditiile impuse
pentru ridicarea suspendarii autorizatiei acestor medicamente, inclusiv obligatia
companiilor de a furniza mai multe date cu privire la posibila formare de NDMA din
ranitidina in interiorul organismului.

Se anticipeaza ca, la administrarea pe cale injectabila sau prin perfuzie a unor
doze mici, unice de ranitidina, NDMA format in organism sa fie la nivel foarte
scazut. Avand in vedere acest fapt, CHMP a introdus o usoard modificare a
conditiilor impuse Tn cazul medicamentelor care contin ranitidind, cu administrare
injectabila sau perfuzabild in doza unica, mica.

In urma masurilor de retragere aplicate ca precautic de autorititile nationale
competente pe perioada desfasurdrii re-evaludrii de catre EMA, multe dintre
medicamentele care contin ranitidind nu mai sunt disponibile pe piata UE de mai
multe luni.

Tncepand 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 a acestor impuritati si impunerea de obligatii stricte pentru
fabricanti.

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

Informatii pentru pacienti

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

Pentru reducerea productiei de acid gastric sunt disponibile medicamente si
alte medicamente. Daca vi s-a prescris ranitidina, medicul va va recomanda o
alternativa.

In caz de intrebari sau neldmuriri in legituri cu medicamentul pe care si-l
utilizati ca alternativa, luati legatura cu medicul sau farmacistul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii
In prezent, autorizatia medicamentelor care contin ranitidini se suspend in
UE din cauza prezentei impuritatilor NDMA.

2 Directoratul European pentru Calitatea Medicamentului (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
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Desi datele clinice si epidemiologice existente in prezent nu indica faptul ca
ranitidina mareste riscul de aparitie a cancerului, in mai multe medicamente care
contin ranitidina s-au depistat niveluri de NDMA peste limitele considerate
acceptabile.

In ciuda neidentificarii inca a sursei exacte a acestei impuritati in ranitidina,
este posibil ca NDMA sa se formeze din degradarea ranitidinei chiar si in conditii
normale de pastrare. Exista studii ale caror rezultate au indicat ca ranitidina poate
determina formarea de NDMA endogena, prin degradare sau metabolizare in
interiorul tractului gastro-intestinal, in timp ce alte studii nu au aratat acest lucru.
recomandati pacientilor alte medicamente.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa faca recomandari pacientilor
aflati in tratament cu ranitidina, eliberat cu sau fara prescriptie medicala, referitor la
modalitatea de tratare sau gestionare a unor afectiuni precum hiperaciditatea gastrica
si ulcerele gastrice.

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 hiperaciditatea gastrica si ulcerele gastrice.

Medicamentele care contin ranitidind sunt autorizate de peste 30 de ani la nivel
national, fiind disponibile sub forma de comprimate, sirop si solutii injectabile.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin ranitidina a fost declansatd la data de 12
septembrie 2019, la solicitarea Comisiei Europene, conform prevederilor art. 31 al
Directivei 2001/83/CE3

Reevaluarea a fost efectuatd 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, a carui opinie initiala a fost adoptata
n luna aprilie 2020. Tn urm re-examindrii opiniei respective, pentru a da curs unei
solicitari din partea uneia dintre companiile vizate, CHMP si-a modificat
recomandarea. Tn cele ce urmeaza, opinia finalda a CHMP va fi transmisa Comisiei
Europene, care va emite o decizie finald cu aplicabilitate juridicd obligatorie in toate
statele membre ale UE.
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