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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania prezinta
in cele ce urmeaza traducerea in limba romina a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la decizia
EMA de a oferi indrumari privind evitarea prezentei nitrozaminelor in medicamentele
de uz uman
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referitor la decizia EMA de a oferi indrumiiri privind evitarea prezentei nitrozaminelor
Tn medicamentele de uz uman

Directorul executiv al EMA a solicitat comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP)
sa ofere indrumari pentru evitarea prezentei impuritatilor nitrozaminice in medicamentele de
Uz uman care contin substante active de sinteza chimica.

,Vom continua sd colabordm cu partenerii nostri pentru a aborda prezenta nitrozaminelor si a
asigura pacientii cu privire la calitatea medicamentelor lor”, spune directorul executiv,
profesorul Guido Rasi.

,,Este extrem de important sa Tnvatdm din experienta noastra cu sartanii si s adoptam o abordare
proactiva pentru alte clase de medicamente.”

Nitrozaminele sunt clasificate ca substante cu potential efect cancerigen la om (substante care
ar putea provoca cancer) pe baza studiilor la animale. Tn 2018, nitrozaminele au fost gasite intr-
o serie de medicamente pentru tensiunea arteriala cunoscute sub numele de ,,sartani”, ceea ce a
condus la retragerea mai multor produse si la 0 reevaluare la nivelul UE, care a stabilit cerinte
stricte de fabricatie pentru aceste medicamente.

De atunci, a fost detectatd o impuritate nitrozaminica in cateva loturi de pioglitazona de la o
companie si in loturi de ranitidind. A fost initiata o reevaluare la nivel european a ranitidinei.

Detinatorii autorizatiei de punere pe piata sunt responsabili de asigurarea faptului ca produsele
lor sunt fabricate in conformitate cu reglementirile relevante. In consecinti, acestia sunt
responsabili sa se asigure ca pentru fiecare lot de produs finit, calitatea este pe deplin
satisfacatoare, inclusiv calitatea substantelor active si a altor ingrediente.

Avand la baza lucrarile deja realizate cu CMDh (Grupul de coordonare a procedurilor de
recunoastere mutuala si descentralizata), CHMP va oferi acum indrumari privind evitarea
prezentei impuritatilor de nitrozamina detinatorilor de autorizatii de punere pe piatd, pe care
acestia ar trebui sd le ia in considerare pe langa de cunostintele despre procesele de fabricatie
ale produselor lor.



Comitetul va evalua, de asemenea, toate cunostintele stiintifice disponibile cu privire la
prezenta nitrozaminelor in medicamente si va sfatui autoritatile de reglementare cu privire la
actiunile care trebuie luate daca companiile gasesc nitrozamine in medicamentele lor.

Tn plus, Comitetul va analiza oportunitatea furnizarii de indrumri si pentru alte medicamente
decat cele care contin substante active de sinteza.

EMA va continua sa lucreze Indeaproape cu autorititile nationale, EDQM si partenerii
internationali pentru a proteja pacientii si pentru a se asigura ca sunt luate masuri eficiente
pentru a preveni prezenta acestor impuritdti in medicamente.

Nota

* Solicitarea directorului executiv al EMA a fost facuta in conformitate cu articolul 5 alineatul
(3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care permite CHMP sa formuleze o opinie cu privire
la orice problema de natura stiintifica privind evaluarea medicamentelor de uz uman.



