COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala 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
includerea in actiunea de evaluare a impuritatilor si a altor medicamente care
contin sartani si identificarea unor nivele scazute de NDEA intr-0 serie de
medicament cu substanta activa losartan

EMA, 21 septembrie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la includerea in actiunea de evaluare a impuritatilor si altor
medicamente care contin sartani si identificarea unor nivele scazute de
NDEA intr-o serie de medicament cu substanta activa losartan

Tn prezent, Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) isi extinde actiunea
de evaluare a impuritatilor depistate in substanta activa valsartan dupa detectarea
unor niveluri foarte scazute de N-nitrozodietilamina (NDEA) intr-o alta substanta
activa, losartan, fabricata de compania Hetero Labs din India.

Ca urmare a detectarii impuritatii respective de catre autoritatile germane,
evaluarea urmeaza sa includa si medicamente a caror substanta activa sunt alti
patru ,,sartani”, si anume candesartan, irbesartan, losartan si olmesartan.

Ca si valsartan, aceste substante active poseda o structurd inelara specifica
(tetrazol), a carei sinteza ar putea determina formarea de impuritati precum
NDEA. Evaluarea nu se va extinde si asupra altor medicamente care apartin
aceleiasi clase dar a caror structura nu poseda acest inel.

Atat NDEA cat si compusul Tnrudit N-nitrozodimetilamina (NDMA) apartin
unei clase de substante considerate cu potential carcinogen probabil la om
(substante care pot provoca cancer). Modalitatea de aparitie a acestor impuritati
in cadrul procesului de fabricatie a sartanilor nu este inca pe deplin stabilit si este
subiect de analiza al evaluarii n curs.

Deoarece urmele de NDEA depistate pana acum intr-0 serie de losartan
fabricata de compania Hetero Labs nu indica prezenta unui risc imediat pentru
pacienti, acestora li se recomanda sd nu-gi intrerupa tratamentul cu losartan sau
alte medicamente cu substantd activa din clasa sartanilor fara a-si consulta
medicul.

Pentru stabilirea gradului de contaminare si a prezentei peste nivelurile
considerate admisibile a impuritatilor in medicamentele cu substantele active din
clasa sartanilor este necesara efectuarea de teste suplimentare.



Prezenta evaluare a fost declansata in urma depistarii de niveluri
inacceptabile de NDMA in unele medicamente cu substanta activa valsartan,
retrase in momentul de fata de piata UE. Ulterior, in unele dintre medicamentele
retrase care contin valsartan s-a depistat NDEA.

Includerea in actiunea de evaluare si a medicamentelor care contin alti sartani
constituie o masurd de precautie. EMA colaboreaza indeaproape cu autoritatile
nationale, partenerii internationali si cu EDQM pentru colectarea cat mai rapida
de informatii referitoare la aceste medicamente.

EMA va continua sa actualizeze informatiile pe masura aparitiei unor aspecte
noi si va lua toate masurile necesare pentru protejarea sanatatii pacientilor.

Informatii suplimentare despre medicamente

Substantele active candesartan, irbesartan, losartan, olmesartan si valsartan
apartin unei clase de medicamente cunoscute sub denumirea de antagonisti ai
receptorilor de angiotensind Il (numiti si sartani). Aceste medicamente se
utilizeaza pentru tratarea hipertensiunii arteriale (tensiune arteriala mare), in caz
de infarct miocardic recent sau insuficienta cardiacd. Modul de actiune a
substantelor active respective constd din blocarea actiunii angiotensinei II, un
hormon care determina constrictia vaselor de sange si produce cresterea tensiunii
arteriale.

Informatii suplimentare despre procedura

Re-evaluarea medicamentelor care contin valsartan, declansatd la data de 5
iulie 2018, la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul articolului 31 al
Directivei 2001/83/CE".

Re-evaluarea medicamentelor cu valsartan a fost declantatd de catre Comisia
Europeana, la data de 5 iulie 2018, in temeiul art. 31 din Directiva 2001/83/CE.

La data de 20 septembrie, actiunea de evaluare a fost extinsd si asupra
medicamentelor care contin candesartan, irbesartan, losartan si olmesartan.

Evaluarea 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 trimisd catre Comisia Europeana, 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=WC0b01
ac05800240d0



