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Tudomanyos kovetkeztetések

A tetrazolgydir(it tartalmazo szartanvegytletekre vonatkozd 31. cikk szerinti beterjesztési eljaras
értékelése keretében a bizottsag javasolta a tetrazolgy(r(it tartalmazé szartanokra vonatkozé
feltételek felllvizsgdlatat az 5. cikk (3) bekezdésében a nitrézaminokkal kapcsolatos ajanlasok
figyelembevételével. 2020. julius 29-én az Eurdpai Bizottsag levelet kiildétt az EMA-nak, amelyben a
nitrézaminok 5. cikk (3) bekezdése szerinti értékelése 2020. junius 25-én elfogadott eredményei
hatasanak értékelését kérte a CHMP-nek a tetrazolcsoportot tartalmazoé angiotenzin-II-receptor
antagonistakra (szartanokra) (EMEA/H/A-31/1471) vonatkozd, a 2001/83/EK rendelet 31. cikke
szerinti tudomanyos értékeléshez és fellilvizsgalathoz 2019. januar 31-én kiadott véleményére.

A tudomanyos értékelés atfogo osszegzése

A szartanok beterjesztése 6ta a nitrézaminok gyogyszerekben vald jelenlétével kapcsolatban
megszerzett ismeretek alapjan, valamint figyelembe véve az 5. cikk (3) bekezdése szerinti
fellilvizsgalatban értékelt adatokat - kiilondsen (tobbsz6rés) szennyez6dés esetén a hatarértékek
kiszdmitasahoz alkalmazott mddszertan, illetve a potencidlis kivalté okok tekintetében - a CHMP gy
itélte meg, hogy a szartanok beterjesztésének eredményét az 5. cikk (3) bekezdése szerinti
feltlvizsgdlat eredményeinek figyelembevételével modositani kell. Figyelembe véve, hogy a szartanok
esetét behatdan tanulmanyoztak, és a gydgyszerhatdanyagokkal kapcsolatos folyamatokat
azonositottak mint f6, és sokszor egyetlen kivalté okot, a CHMP azon a véleményen van, hogy nincs
olyan konkrét szempont, amely indokolna altaldnos kivétel megallapitasat a tetrazolgy(r(t tartalmazo
szartanok esetében.

A 5. cikk (3) bekezdése szerinti felllvizsgalatban a CHMP nem tdmogatta az analitikai kapacitason
(vagyis a gyogyszerhatdanyag-szinten alkalmazott technikai hatarértéken) alapulé megkozelitést a
nitrézaminok szabalyozasaban, mivel ez nem veszi figyelembe a toxikoldgiai adatokat, és a
hatarértékek eltéréek lehetnek a kilonb6z6 nitrézaminok esetén, tovabba a gydgyszer napi adagjatdl
fliiggben kilonboz6 tényleges kitettséget eredményezhetnek. A nitrézaminokat altaldban véve a
késztermék szintjén is szabalyozni kellene, mivel felmertlt tébb, a késztermék gyartasahoz kapcsolddo
kivaltoé ok. A nitrozaminokra vonatkozé ellendrzési pontot gy kell megvalasztani, hogy bizonyossagot
adjon arrdl, hogy a késztermékben a szennyez6dés mértéke nem haladja meg az elfogadhaté
hatarértéket.

A CHMP ezért gy véli, hogy az 5. cikk (3) bekezdése szerinti fellilvizsgalatban elfogadott ajanlasok a
tetrazolgy(r(t tartalmazé szartdnok esetében is relevansak.

A fentieket figyelembe véve a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a tetrazolcsoportot tartalmazé
angiotenzin II-receptor antagonistak (szartanok) (kandeszartan, irbeszartan, lozartan, olmezartan,
valszartan) elény-kockazat profilja a forgalomba hozatali engedélyek feltételeinek a fentiekben leirtak
szerinti mdédositasa mellett kedvezd.

A CHMP véleményének indoklasa
Mivel:
e A CHMP figyelembe vette az Eurdpai Bizottsdg EMA-nak kildott, 2020. julius 29-én kelt levelét,

e A CHMP fellilvizsgélta a tetrazolcsoportot tartalmazé angiotenzin II-receptor antagonistakra
(szartanok) (kandeszartan, irbeszartan, lozartan, olmezartan, valszartan) vonatkozd, a
2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerinti eljarasban meghatarozott feltételeket, a human



gyogyszerekben talalhaté nitrézamin-szennyezékre vonatkozd, a 726/2004/EK rendelet 5.
cikkének (3) bekezdése szerinti fellilvizsgalatban megallapitott ajanlasok fényében.

e A CHMP Ugy vélte, hogy nincs olyan konkrét szempont, amely indokolna az altalanos kivételt a
tetrazolgyd(rdt tartalmazo szartanok esetében, és egyetértett azzal, hogy az NDMA-ra és
NDEA-ra vonatkoz6 specifikacidkat a hatdéanyag helyett a késztermékre kell alkalmazni, az ICH
M7(R1) életen at tartd expozicié szempontjabdl aggadlyos anyagok csoportjara vonatkozé
alapelveknek megfelel6 hatarértékekkel.

e Emellett az 5. cikk (3) bekezdésében a tobbsz6ros nitrézamin szennyezddésekre, a vizsgalatok
elhagyaséara és a szuroproba-szerl vizsgalat lehet6ségére vonatkozé ajanlasok is érvényesek.

o Altaldnossagban véve a tetrazolgy(ir(it tartalmazé szartan késztermékek kockazatértékelése
soran a vegyi Uton eldallitott hatéanyagokat tartalmazoé termékek felllvizsgalatara vonatkozé
felhivasban foglalt Utemterv kovethetd, figyelembe véve az esetleges kockazatok tejes kor(
felderitéséhez és a vizsgalatok lefolytatasahoz sziikséges er6feszitéseket, pl. egyéb
nitrézaminok esetén. A hatéanyagra vonatkozd kockazatértékelés benyujtasanak hatarideje
azonban tovabbra is az eredeti bizottsagi hatarozatot kovet6 két év maradhat, mivel a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai varhatéan mar el6rehaladast értek el ezen feltétel
teljesitésében.

A CHMP véleménye

A CHMP ennek kovetkeztében Ugy véli, hogy a tetrazolcsoportot tartalmazé angiotenzin-II-receptor
antagonistak (szartanok) (kandeszartan, irbeszartan, lozartan, olmezartan és valszartan) el6ny-
kockazat profilja tovabbra is kedvez6 marad a kisérGiratoknak a fent leirtak szerinti modositasa
mellett.

A CHMP tehat a tetrazolcsoportot tartalmazé angiotenzin-II-receptor antagonistak (szartanok)
(kandeszartan, irbeszartan, lozartan, olmezartan és valszartan) forgalombahozatali engedélyeinek
feltételeit érint6 modositasokat javasol.



	I. melléklet

