COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele ce
urmeaza traducerea In limba romand a comunicatului de presa al Agentiei Europene
a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la re-evaluarea in
urma detectarii unei impuritati a medicamentelor care contin valsartan provenit de la
fabricantul Zhejiang Huahai Pharmaceuticals si la retragerea din intreaga UE a unor
medicamente cu aceastd substanta activa

EMA, 5 iulie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la re-evaluarea in urma detectirii unei impuritiati a medicamentelor
care contin valsartan provenit de la fabricantul Zhejiang Huahai
Pharmaceuticals si la retragerea din intreaga UE a unor medicamente cu
aceasta substanta activa

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) re-evalueaza medicamentele care
contin substanta activa valsartan, furnizatd de compania Zhejiang Huahai
Pharmaceuticals din Linhai, China.

Re-evaluarea fost declansata de detectarea de catre companie a unei impuritati, N-
nitrozodimetilamina (NDMA), in substanta activa valsartan furnizata fabricantilor
unora dintre medicamentele cu valsartan aflate pe piata UE.

Conform rezultatelor obtinute In urma testelor de laborator, NDMA face parte din
categoria substantelor considerate cu potential carcinogen (care poate provoca
cancer) la om. Prezenta NDMA este neasteptata si se presupune ca este legata de
anumite schimbari ale modului de fabricatie a substantei active.

In cursul re-evaludrii, autorititile nationale din intreaga UE au demarat retragerea
medicamentelor care contin valsartan fabricat de catre compania Zhejiang Huahai.

Medicamentele care contin valsartan se utilizeaza in tratamentul pacientilor cu
tensiune arteriala mare, pentru a reduce posibilitatea de aparitie a unor complicatii
precum infarct miocardic si accident vascular cerebral, precum si in terapia
pacientilor cu insuficienta cardiaca sau infarct miocardic recent.

Re-evaluarea intreprinsd de EMA va analiza concentratiile de NDMA din
medicamentele in cauza care contin valsartan, posibilele efecte ale acestuia asupra
pacientilor care le-au utilizat si masurile posibile de reducere a concentratiei de
impuritati sau de eliminare a acestora din seriile viitoare fabricate de companie. Ca
masura de precautie, re-evaluarea va analiza si posibila afectare a altor medicamente
cu valsartan.’



Re-evaluarea este efectuata de catre Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use =CHMP).

Informatii pentru pacienti

« In substanta activa utilizatd pentru fabricarea anumitor medicamente cu valsartan
s-a descoperit o impuritate neasteptata.

« In UE sunt afectate numai cateva medicamente cu valsartan, care sunt retrase de pe
piata.

* Administrareca medicamentelor cu valsartan nu trebuie Intrerupta decat la
recomandarea medicului sau farmacistului.

« In urmatoarea retetd vi se poate prescrie un alt medicament cu valsartan (sau alt
tratament).

* Daca aveti nelamuriri cu privire la tratament, adresati-va farmacistului, care va
poate informa daca medicamentul pe care il utilizati este retras de pe piata.

* Dacéa participati la un studiu clinic cu medicamente cu valsartan si daca aveti
neldmuriri, adresati-va medicului care va trateaza in cadrul studiului.

* EMA va evalua potentialul de risc al impuritatii pentru pacienti.

Se vor transmite informatii suplimentare imediat ce vor deveni disponibile.
Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

. In substanta activi valsartan fabricati de compania Zhejiang Huahai

Pharmaceuticals a fost detectata N-nitrozodimetilamina (NDMA).

. Ca urmare, medicamentele care contin substanta activa valsartan fabricata de
compania Zhejiang Huahai Pharmaceuticals sunt retrase de pe piata UE.

+ Autoritatile nationale transmit in prezent farmacistilor informatii despre
medicamentele care trebuie retrase.

. In prezent, EMA evalueaza posibilul impact al expunerii la NDMA asupra
pacientilor care utilizeaza medicamente cu valsartan. Se vor transmite informatii
suplimentare imediat ce vor deveni disponibile

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 insuficienta cardiaca. Valsartanul se poate gasi ca
substanta activa unica sau in combinatie cu alte substante active.

Re-evaluarea vizeaza toate medicamentele care contin valsartan furnizat de
compania Zhejiang Huahai Pharmaceuticals. Ca masura de precautie, re-evaluarea
va analiza si posibilitatea ca alte medicamente cu valsartan sa fie afectate.

Informatii suplimentare despre procedura

Re-evaluarea medicamentelor care contin valsartan fabricat de compania Zhejiang
Huahai Pharmaceuticals a fost declansata la data de 5 iulie 2018, la solicitarea
Comisiei Europene, in temeiul articolului 31 al Directivei 2001/83/CEX.

Re-evaluarea va fi 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 finala a
Agentiei. In cele ce urmeazi, opinia CHMP va fi trimisa citre Comisia Europeani,
care va emite o decizie finala cu caracter juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele
membre ale UE.

thttp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05
800240d0



