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Comunicat de presa EMA:

Autoritatile de reglementare din UE solicita testarea in vederea detectarii
impuritatilor nitrozaminice in medicamentele care contin metformin

EMA si autoritatile nationale competente din UE vor contacta toti
detinatorii de autorizatie de punere pe piata pentru medicamentele care contin
metformin, utilizat in tratamentul diabetului, pentru a solicita testarea acestora in
vederea detectarii impuritatilor nitrozaminice, inainte de a le pune pe piata.

Acesta este un pas preventiv in vederea garantarii sigurantei pacientului in
timpul finalizarii investigatiilor in curs cu privire la aceste medicamente. Cererea
este conforma cu reevaluarea din acest an a articolului 5 alineatul (3), care a
introdus masuri solicitate companiilor pentru limitarea prezentei impuritatilor
nitrozaminice in medicamente. Autoritatile de reglementare vor monitoriza cu
atentie raspunsurile la aceasta cerinta si vor lua masurile adecvate acolo unde este
cazul.

Prezenta impuritatilor nitrozaminice in medicamentele care contin
metformin este in curs de investigare, ca urmare a detectarii impuritatii N-
nitrozodimetilamina (NDMA) in unele loturi de medicamente din UE, la inceputul
acestui an. Pentru mai multe informatii, va rugdm sa consultati site-ul nostru web.

EMA recomanda pacientilor din UE sa continue sa ia medicamente care
contin metformin, deoarece riscurile survenite din netratarea diabetului depasesc
cu mult eventualele efecte ale nivelurilor scazute de NDMA observate in teste.

Desi NDMA este clasificat ca un cancerigen uman probabil (o substanta
care ar putea cauza cancer) pe baza studiilor efectuate pe animale, se presupune
ca nu este nociv atunci cand este ingerat in cantitati foarte mici.

EMA va continua sa ofere actualizari dupa cum este cazul”.



