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Comunicat de presa EMA
de actualizare a informatiilor cu privire la reevaluarea medicamentelor
retrase care contin valsartan

Analiza preliminara a riscului posibil pentru pacienti

Tn prezent, EMA efectucazi o evaluare a efectelor potentiale asupra sanititii
pacientilor posibil tratati cu medicamente cu valsartan! care a continut NDMA?, 0
impuritate identificatd In substanta activa a acestor medicamente, fabricata de cétre
compania Zhejiang Huahai Pharmaceuticals.

NDMA face parte din clasa agentilor care, pe baza studiilor la animale, au fost
considerati cu potential carcinogen probabil la om (substanta care poate cauza
aparitia cancerului). Aceasta substanta este prezenta in anumite alimente si surse de
apa si nu este consideratd nociva in caz de ingerare a unor cantitati foarte reduse.

Tn urma unei evaluiri preliminare, pe baza nivelurilor medii de impuritate
detectata in substanta activa la compania Zhejiang Huahai Pharmaceuticals (60 parti
per milion), EMA estimeaza ca ar putea exista un caz de cancer n plus la fiecare
5.000 de pacienti care utilizeaza doza cea mai mare de medicament cu valsartan
afectat (320 mg), in fiecare zi, timp de 7 ani.

Riscul posibil de cancer a fost extrapolat de la studiile pe animale si trebuie
apreciat in contextul riscului de cancer pe toata durata vietii in UE (1 din 3) si al
expunerii la NDMA provenita din alte surse.

Totodata, estimarea preliminara a EMA se bazeaza pe ipoteza ca NDMA prezenta
in substanta activa este transferata in produsul final in aceeasi cantitate.

Companiilor care au utilizat substanta activa de la Zhejiang Huahai n fabricatia
propriilor medicamente cu valsartan li s-a solicitat testarea probelor detinute pentru
stabilirea nivelelor reale de NDMA in produsele finite. Totodata, se efectucaza si
controale suplimentare de catre laboratoarele oficiale de control din UE. Cand vor fi
disponibile datele din toate testele respective, EMA va fi in masura sa furnizeze mai
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multe informatii cu privire la riscul posibil la care impuritatea ar fi expus pacientii
din UE.

Este important de retinut ca pacienti nu sunt in situatie de risc imediat. Pacientilor
aflati in tratament cu medicamentele afectate si care nu au trecut inca la altele, li se
recomandd sa nu-si intrerupd tratamentul farda a se consulta cu medicul sau
farmacistul.

Medicamentele are contin substanta activa valsartan se utilizeaza la pacientii cu
afectiuni grave sau potential grave ale sistemului circulator (hipertensiune arteriala,
infarct miocardic recent si insuficienta cardiacd). Prin urmare, in caz ca s-a prescris
un tratament, nu este recomandabila renuntarea la acesta.

Toate medicamentele cu valsartan fabricat de catre compania Zhejiang Huahai
Pharmaceuticals au fost retrase din farmaciile de pe teritoriul UE, in conditiile in care
exista pe piata si alte medicamente cu valsartan neafectat de impuritati. Pacientilor
care doresc mai multe informatii despre propriul tratament li se recomanda sa-si
contacteze medicul sau farmacistul. Autoritatile nationale in domeniul
medicamentului® pun la dispozitie informatii suplimentare.

Prezenta NDMA a fost neasteptata si se presupune ca a aparut ca produs secundar
in urma modificarii proceselor de fabricatie utilizate de compania Zhejiang Huahai,
Tn anul 2012. Nicio alta substanta activa fabricata de companie nu a fost afectata.

EMA coopereaza strans cu partenerii internationali si, pe masura evolutiei
evaludrii, va publica pe website informatii suplimentare.

Informatii suplimentare despre medicament

Substanta activa valsartan este un antagonist al receptorilor de angiotensina II,
utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale (tensiune arteriala mare), in caz de
infarct miocardic recent si insuficientd cardiacd. Valsartanul se poate gdsi ca
substanta activa unica sau in combinatie cu alte substante active.

Reevaluarea vizeaza toate medicamentele care contin valsartan furnizat de
compania Zhejiang Huahai Pharmaceuticals. Ca masurd de precautie, reevaluarea va
analiza si posibilitatea ca alte medicamente cu valsartan sa fie afectate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin valsartan, declansatd in urma
identificarii impuritatii NDMA in substanta activa fabricatda de compania Zhejiang
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Huahai Pharmaceuticals din Linhai a demarat la data de 5 iulie 2018, la solicitarea
Comisiei Europene, Tn temeiul articolului 31 al Directivei 2001/83/CE*.

Reevaluarea este 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 va adopta opinia finala a
Agentiei. Ulterior, opinia CHMP va fi trimisa catre Comisia Europeana, care va
emite o decizie finald cu caracter juridic obligatoriu, aplicabild in toate statele
membre ale UE.
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