EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

19. Unora 2021
EMA/134937/2021

Nitrosaminy: agentura EMA sladila doporuceni pro sartany

s doporucenimi pro jiné léCivé pripravky

Dne 12. listopadu 2020 vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP) agentury EMA sladil doporuceni
pro omezeni nitrosaminovych necistot v I1éCivych pfipravcich obsahujicich sartany s predchozimi
doporuéenimi, kterd vydal pro jiné skupiny Ié&ivych pripravkd.

Hlavni zména se tyka limitnich hodnot pro nitrosaminy, které dfive platily pro IéCivé latky, avSak nyni
se budou namisto toho tykat koneénych ptipravkl (napt. tablet). Tyto limitni hodnoty zaloZené na
mezinarodné dohodnutych standardech (ICH M7(R1)) by mély zajistit, aby se zvyseni rizika (,excess
risk") rakoviny v dlsledku nitrosamin{ v jakémkoli pfipravku obsahujicim sartan nachazelo pod
hodnotou 1 ze 100 000 pro jedince uzivajiciho tento 1écivy pfipravek v ramci celozivotni 1éCby.

V souladu s predchozimi doporu¢enimi by spolecnosti mély mit nalezité kontrolni strategie k prevenci
nebo omezeni pFfitomnosti nitrosaminovych nedcistot v co mozna nejvyssi mire a, je-li to nezbytné,
zlep&it své vyrobni postupy. Spole¢nosti by rovnéz mély vyhodnotit riziko pfitomnosti nitrosaminG

v jejich 1éCivych ptipravcich a provadét vhodné testy.

Nitrosaminy jsou klasifikovany jako pravdépodobné lidské karcinogeny (latky, které by mohly zpGsobit
rakovinu). Ve vétsiné piipravkd obsahujicich sartany tyto necistoty bud’ nebyly zji$tény, nebo byly
pfitomny ve velmi malych mnozstvich.

Vybor CHMP uzavrel sv{j prezkum pfipravkl obsahujicich sartany v lednu 2019. Vybor néasledné
proved| Sirsi prezkum, ve kterém vzal v Uvahu zkuSenosti se sartany a jinymi léCivymi pfipravky, ve
kterych byly detekovany nitrosaminy. Revidované podminky, které musi spolecnosti splnit pro sartany,
jsou v souladu s podminkami pro jiné tfidy 1écivych piipravkd vydanymi v ¢ervnu 2020.

Agentura EMA bude pokracCovat ve spolupraci s vnitrostatnimi organy a Evropskou komisi s cilem
zajistit, aby spolec¢nosti provedly vSechna nezbytna opatfeni. Agentura EMA bude rovnéz pokracovat
v Uzké spolupraci s Evropskym reditelstvim pro kvalitu |é¢iv a zdravotni péce a mezinarodnimi
partnerskymi agenturami.
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Dalsi informace o IéCivém pFipravku

PFezkum sartand se tykal kandesartanu, irbesartanu, losartanu, olmesartanu a valsartanu, které patii
do skupiny lécivych piipravkd nazyvanych sartany (rovnéz zndmé jako antagonisté receptorl pro
angiotenzin II).

Tyto pripravky obsahuji sartany se zvlastni kruhovou strukturou (tetrazolovou), jejiz syntéza by
potencialné mohla vést ke vzniku nitrosaminovych nedcistot. Dalsi pfipravky obsahujici sartany, které
tuto kruhovou strukturu neobsahuji, jako je azilsartan, eprosartan a telmisartan, nebyly do tohoto
prezkumu zahrnuty, jsou viak sou¢asti nasledného prezkumu jinych lé&ivych pFipravkd.

Sartany se pouzivaji k |é¢bé& pacientl s hypertenzi (vysokym krevnim tlakem) a pacientl s ur&itymi
onemocnénimi srdce a ledvin. Funguji na principu blokovani ¢innosti angiotenzinu II, coz je hormon,
ktery zpUsobuje zuZzovani cév, a tim i zvy3ovani krevniho tlaku.

Dalsi informace o piezkumu

PFezkoumani légivych pripravk( obsahujicich valsartan bylo zahajeno dne 5. ¢ervence 2018 na zadost
Evropské komise podle ¢ldnku 31 smérnice 2001/83/ES. Dne 20. zafi 2018 byl prezkum rozsifen tak,
aby zahrnoval i IéCivé pfFipravky obsahujici kandesartan, irbesartan, losartan a olmesartan.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery se zabyva otazkami
tykajicimi se humannich Ié&ivych pfipravk{ a ktery pFijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko
vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera v obdobi od 2. do 17. dubna 2019 vydala pravné
zavazna rozhodnuti, ktera jsou platna ve vSech Clenskych statech EU.

Doporuceni z tohoto prezkumu nyni byla aktualizovana a sladéna s doporucenimi z postupu podle ¢&l. 5
odst. 3, ktery byl dokoncen v ¢ervnu 2020. Aktualizovana doporuceni byla rovnéz postoupena
Evropské komisi, kterd v obdobi od 12. Unora do 19. Unora 2021 vydala konecna pravné zavazna
rozhodnuti, kterd jsou platna ve vSech ¢lenskych statech EU.
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