COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
actualizarea informatiilor privind impuritatile nitrozaminice si continuarea
actiunilor EMA pentru prevenirea aparitiei de impuritdti in medicamente

EMA, 26 aprilie 2019
Comunicat de presa EMA
referitor la actualizarea informatiilor privind impurititile nitrozaminicei
si continuarea actiunilor EMA pentru prevenirea aparitiei de impuritati in
medicamente

{n urma unei actiuni de re-evaluare a sigurantei la nivelul intregii UE, finalizate
cu impunerea obligatorie din punct de vedere juridic a unor limite stricte in ceea
ce priveste nivelul de impuritdti nitrozaminice in medicamentele care contin
sartani, indicate pentru tratarea hipertensiunii arteriale, EMA actioneaza in
continuare pentru asigurarea ludrii de masuri adecvate de catre fabricanti pentru
evitarea prezentei nitrozaminei sau mentinerea nivelului acesteia la valori sub
limitele considerate acceptabile.

In prezent, pe baza experientei acumulate in urma re-evaluirii medicamentelor
care contin sartani, EMA lanseaza un exercitiu desfasurat cu experti din intreaga
retea de reglementare a UE, Directia Europeana pentru Calitatea Medicamentelor
si Sanatatii (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare =
EDQM) si Comisia Europeand pentru analiza modalitdtilor de prevenire a
gestiondrii unor astfel de eventuale evenimente. Rezultatul acestui exercitiu va fi
dat publicitdtii, ca de altfel si eventualele masuri ulterioare care s-ar putea
impune.

Totodata, in cadrul actiunii de monitorizare aprofundatd a procesului de
fabricatie, ca masura de precautiec, EMA si autoritatile nationale solicita
companiilor care utilizeaza anumiti reactivi in fabricarea pioglitazonei pentru
tratamentul diabetului zaharat sa efectueze si acestea analize si verificari ale
propriilor produse si procese de fabricatie astfel incat sa se excluda aparitia
impuritatilor nitrozaminice, n special prezenta nitrozodimetilaminei (NDMA).
Aceasta solicitare vine ca urmare a detectarii unor niveluri scazute de NDMA in
cateva serii de pioglitazona fabricate de compania Hetero Labs din India, aflate
intre limitele stricte stabilite anterior pentru medicamentele care contin saratani,
considerate acceptabile din punct de vedere al sigurantei.

Nitrozaminele fac parte din categoria substantelor considerate cu potential
carcinogen (care poate provoca cancer) la om si se pot gasi in alimente si 1n apa,
majoritatea populatiei fiind zilnic expusa la cantitati mici din aceasta substanta.



Cu toate acestea, prezenta lor in medicamente se poate in mare masura evita, iar
riscul relativ scazut pe care il prezinta pentru pacienti nu poate fi acceptat.

Nitrozaminele au fost detectate pentru prima datd in medicamentele care contin
sartani in luna iunie 2018, autoritatile din UE luand masuri rapide precum
retragerea din farmacii a seriilor afectate, transmiterea de recomandari adecvate
privitoare la tratamentele alternative catre pacienti si profesionistii din domeniul
sanatatii, efectuarea de teste suplimentare asupra medicamentelor respective din
intreaga UE pentru garantarea absentei oricaror riscuri inacceptabile pentru
pacienti.

EMA va continua sd colaboreze indeaproape cu autoritdtile nationale si
partenerii internationali pentru asigurarea aplicarii de catre fabricanti a masurilor
adecvate in ceea ce priveste prezenta nitrozaminelor.



