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Agentura EMA potvrzuje doporuceni pozastavit v EU
vSechny |éCivé pripravky obsahujici ranitidin

Dne 17. zafi 2020 potvrdil Vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP) agentury EMA své doporuceni
pozastavit v EU v3echny |é¢&ivé pfipravky obsahujici ranitidin z dGvodu pfitomnosti nizké hladiny
necistoty zvané N-nitrosodimethylamin (NDMA). Navazuje na pfezkoumani stanoviska vyboru CHMP
z dubna 2020, které si vyzadala jedna ze spolecnosti dodavajicich I&Civé pfipravky obsahujici ranitidin
na trh.

NDMA je na zakladé studii u zvirat zafazen mezi pravdépodobné lidské karcinogeny (latky, které
mohou vyvolat rakovinu). Nachazi se v nékterych potravinach a vodnich zdrojich a nepredpoklada se,
ze by pfi konzumaci ve velmi malém mnozstvi skodil.

Dostupné udaje o bezpecnosti neukazuji, Zze by ranitidin zvySoval riziko vyskytu rakoviny,
pricemz veskera mozna rizika jsou pravdépodobné velmi nizka. Nicméné pfitomnost NDMA byla
zjisténa v nékolika lécivych pripravcich obsahujicich ranitidin v mnoZstvi presahujicim hladinu
povazovanou za pfijatelnou a nejsou vyreseny otdzky o zdroji této necistoty.

Existuji nékteré dikazy, Zze se NDMA muUze tvofit pfi odbourdvani samotného ranitidinu, protoze b&hem
jeho doby pouzitelnosti byly pozorovany stoupajici hladiny této necistoty. Neni jasné, zda se mize
NDMA tvofit také z ranitidinu v lidském organismu. N&které studie naznacuji, ze mlzZe, zatimco jiné
nikoliv. Vzhledem k nejasnostem doporucil vybor CHMP v dubnu 2020 tyto lécivé pfipravky v EU
preventivné pozastavit.

Lécivé pFipravky obsahujici ranitidin se pouZivaji ke snizeni kyselosti Zaludku u pacientl se stavy jako
paleni zahy nebo zaludecni viedy. Dostupna je alternativni Ié¢ba a pacienti by se méli obratit na
pfislusné zdravotnické pracovniky a poradit se, jaky IéCivy pFipravek uzivat.

Po prezkoumani vybor CHMP zachoval podminky pro zruSeni pozastaveni Iécivych pfipravk( véetné
pozadavku na spolecnosti, aby poskytly vice Gdaji o mozné tvorb& NDMA z ranitidinu v organismu.
Pfedpoklada se, Ze tvorba NDMA v organismu je po jediné nizké davce ranitidinu podané formou
injekce nebo infuzi (kapanim) velmi nizka. Proto vybor CHMP mirné pozménil podminky pro zruseni
pozastaveni lé¢ivych pripravkl obsahujicich ranitidin, které se poddavaji formou injekce nebo infuzi
v jediné nizké davce.

Rada Ié¢ivych piipravkl obsahujicich ranitidin nebyla v EU nékolik mésicd dostupna. To proto, ze je
vnitrostatni organy po dobu probihajiciho pfezkoumani agentury EMA preventivné stahly.
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Od roku 2018 byly NDMA a podobné latky zvané nitrosaminy zachyceny v nékolika lécivych
pfipravcich. Regulacni organy EU jednaly s cilem urcit mozné zdroje nelistot a nastavit pfisné
pozadavky na vyrobce.

Agentura EMA nadale spolupracuje s vnitrostatnimi organy, Evropskym feditelstvim pro kvalitu IéCiv a
zdravotni péce (EDQM)!, Evropskou komisi a mezindrodnimi partnery, aby zajistila pfijeti icinnych
opatreni k prevenci pfitomnosti téchto nedistot v I1écivych pripravcich.

Informace pro pacienty

o L&civé pripravky obsahujici ranitidin byly v EU preventivné pozastaveny z divodu piitomnosti
nizkych hladin necistoty zvané NDMA.

e Ke snizeni kyselosti zaludku jsou k dispozici alternativni IéCivé pripravky. Jestlize mate predepsany
ranitidin, Iékaf vam poradi alternativni 1ék.

e Jestlize mate jakékoliv otazky tykajici se toho, jaky Iék uZivat, obratte se na svého Iékafe nebo
Iékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

o Lé&civé pripravky obsahuijici ranitidin byly v EU pozastaveny z dlivodu pfitomnosti neéistot v podobé
NDMA.

e Dostupné klinické a epidemiologické Gdaje neukazuji, ze by ranitidin zvySoval riziko vyskytu
rakoviny. Nicméné v nékterych Iécivych ptipravcich obsahujicich ranitidin byl zjiStén NDMA
v mnozstvi presahujicim hladinu povazovanou za pfijatelnou.

e Prestoze je presny zdroj nelistoty v ranitidinu teprve tfeba stanovit, je mozné, ze se NDMA vytvari
pfi degradaci ranitidinu i za normalnich skladovacich podminek. Nékteré studie ukazaly, ze ranitidin
mze vyvolavat endogenni tvorbu NDMA odbourdvénim nebo metabolismem v gastrointestindlnim
traktu, ovsem jiné studie nikoliv.

e Po dobu, kdy nebudou Ié&ivé pfipravky obsahujici ranitidin dostupné, je tfeba pacientim poradit
alternativni 1écivé pripravky.

e Zdravotniti pracovnici by méli pacientim, ktefi uzivali ranitidin na Iékafsky pFedpis nebo bez né&j,
poradit, jak 1éCit nebo resit stavy, jako je paleni zahy nebo zaludecni viedy.

Dalsi informace o IécCivém pFipravku

Ranitidin patfi do tfidy lé¢iv zvanych blokatory H2 (histaminu 2), které plsobi prostiednictvim
blokovani histaminovych receptord v zaludku a snizuji tvorbu Zaludeéni kyseliny.

Pouzivd se k 1é¢bé& a prevenci stavid jako paleni zahy a zaludecéni viedy. LéCivé piipravky obsahujici

T - z . z r s T . . 7 v . o
ranitidin jsou schvaleny na vnitrostatni urovni jiz asi 30 let a jsou dostupné ve formé tablet, sirupu
a injekci.
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Dalsi informace o piezkumu

Prezkoumani ranitidinu bylo zahajeno dne 12. zafi 2019 na Zadost Evropské komise podle ¢lanku 31
smérnice 2001/83/ES.

Prezkoumani proved! Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) odpovédny za otazky tykajici se
humannich Ié¢ivych pripravkl, ktery pfijal v této véci své plvodni stanovisko v dubnu 2020. Po
prezkoumani stanoviska, o které pozadala jedna z dotéenych spolec¢nosti, vybor CHMP své doporuceni
pozmeénil. Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, kterd dne 24. listopadu 2020
vydala konecné pravné zavazné rozhodnuti platné ve vsech Clenskych statech EU.
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