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Az EMA megerdsiti az 6sszes ranitidin tartalmu gyogyszer
EU-ban valo felfliggesztésére vonatkozo javaslatot

Az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozd bizottsaga (CHMP) 2020. szeptember
17-én megerdsitette az 6sszes ranitidin tartalmud gydégyszer EU-ban torténd felfliggesztésére vonatkozd
ajanlasat az az N-nitrozo-dimetil-amin (NDMA) nevl szennyez6 anyag alacsony szint( jelenléte miatt.
Erre a CHMP 2020. aprilisi véleményének felllvizsgalatat kovetben keriilt sor, amelyet az egyik,
ranitidin tartalmu gyogyszereket forgalmazo vallalat kérelmezett.

Az NDMA-t allatkisérletek alapjan az emberre feltehet6en rakkeltd hatast anyagként osztalyoztak. Az
NDMA megtaldlhaté bizonyos élelmiszerekben és a vizkészletekben, és nagyon kis mennyiségben
fogyasztva varhatdan nincs karos hatasa.

A biztonsagossaggal kapcsolatban rendelkezésre allé adatok azt mutatjak, hogy a ranitidin nem néveli
a rak kockazatat, és barmilyen esetleges kockazat valdszinlileg nagyon alacsony mérték(. Tébb
ranitidin tartalma gydgyszerben azoban az elfogadhaténak tartott szintet meghaladé mennyiségben
talaltak NDMA-t, és ezen szennyez6 anyagok eredetére vonatkozéan vannak még tisztazatlan
kérdések.

Egyes bizonyitékok arra utalnak, hogy a NDMA maganak a ranitidinnek a lebomlasabdl szarmazhat, és
a felhasznalhatdsagi id6 alatt emelkedik a szintje. Nem egyértelm(i, hogy a szervezetben keletkezhet-e
NDMA a ranitidinbdl. Egyes vizsgalatok szerint igen, mig masok szerint nem. A bizonytalansdgokra
tekintettel a CHMP 2020. aprilisdban javasolta ezen gydgyszerek el6vigyazatossagbol torténd
felfiggesztését az EU-ban.

A ranitidin tartalmu gydgyszereket a gyomorsav szintjének csokkentésére alkalmazzak olyan
betegeknél, akik gyomorégésben, gyomorfekélyben vagy mas hasonlé betegségben szenvednek.
Elérhet6k mas kezelési mdodok is, és a betegeknek az ellatasukat végz6 egészségligyi szakembertdl kell
tanacsot kérnitik, hogy melyik gydgyszert szedjék.

A fellilvizsgalatot kévetéen a CHMP fenntartotta a gydgyszerekre vonatkozo felfliggesztés
megszlntetésének feltételeit, tobbek kozott azt a kdvetelményt is, hogy a vallalatok nydjtsanak be
tobb adatot az NDMA ranitidinbdl vald, szervezetben térténé esetleges keletkezésével kapcsolatban. A
szervezetben képz6d6 NDMA mennyisége egyszeri, alacsony ddzisban, injekcid vagy infuzid
formajaban beadott ranitidin alkalmazasat kdvetben varhatéan nagyon alacsony. Ezért a CHMP kis
mértékben modositotta a felfliggesztés megsziintetésének feltételeit az injekcié vagy infuzid
formajaban, egyszeri és alacsony dozisban adott ranitidin tartalmu gydgyszerekre vonatkozdan.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 ¢ 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/news/suspension-ranitidine-medicines-eu

Sok ranitidin tartalma gydgyszer tébb hénapig nem volt kaphaté az EU-ban. Ennek oka az, hogy a
nemzeti hatésagok elévigyazatossagbdl visszahivtak azokat, amig az EMA felllvizsgalat folyamatban
volt.

2018 ota tobb gydgyszerben is kimutattak az NDMA-t és az ahhoz hasonld, nitr6zaminoknak nevezett
vegylleteket. Az unids szabalyozd hatdsagok Iépéseket tettek a szennyez6 anyagok lehetséges
forrasainak azonositasa érdekében, és szigoru kovetelményeket hataroztak meg a gyartdk szamara.

Az EMA tovabbra is egylittm(kodik a nemzeti hatésédgokkal, az EDQM-mel?!, az Eurdpai Bizottsaggal és
a nemzetkozi partnerekkel annak biztositasa érdekében, hogy hatékony intézkedéseket tegyenek ezen
szennyez6 anyagok gyogyszerekben valod el6fordulasanak megel6zésére.

Tajékoztaté a betegek szamara

A ranitidin tartalmul gydgyszereket el6vigyazatossagbdl felfiiggesztik az Eurdpai Unidban az NDMA-
nak nevezett szennyezbanyag alacsony szintl jelenléte miatt.

e A gyomorsav csbkkentésére mas gyogyszerek is rendelkezésre allnak. Ha Onnek ranitidint irtak fel,
kezel6orvosa tanacsot fog adni Onnek a helyettesité gydgyszerekre vonatkozdan.

¢ Ha barmilyen kérdése van azzal kapcsolatban, milyen mas gydgyszert szedjen, forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Tajékoztatd az egészségiigyi szakemberek szamara

e A ranitidin tartalmd gydgyszereket felfliggesztik az Eurdpai Uniéban az NDMA-szennyezddés
alacsony szint( jelenléte miatt.

e A rendelkezésre all6 klinikai és epidemioldgiai adatok azt mutatjak, hogy a ranitidin nem noveli a
rak kockazatat. Ugyanakkor tobb ranitidin tartalmi gydgyszerben is az NDMA mennyisége
meghaladta az elfogadhaténak tekintett szintet.

e Bar a ranitidinben talalhaté szennyez6dés pontos forrasat még nem hataroztak meg, lehetséges,
hogy az NDMA a ranitidin lebomlasa soran keletkezik, még normal tarolasi koértilmények kozott is.
Egyes vizsgalatok alapjan a ranitidin gyomor-bélrendszerben térténé lebomlasa vagy
metabolizalédasa soran endogén NDMA képzddhet, mas vizsgalatok azonban nem mutattak ki ezt.

e Amig nem érhetdk el a ranitidin tartalmu gydgyszerek, a betegeknek helyettesité gydgyszereket
kell javasolni.

e Az egészségligyi szakembereknek tanacsot kell adniuk a gyomorégés és a gyomorfekélyek
kezelésével kapcsolatban azon betegek szamara, akik eddig vény nélkilli vagy vénykoételes ranitidin
készitményt szedtek.
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Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A ranitidin a H2 (hisztamin-2)-blokkoloknak nevezett gydgyszerek csoportjaba tartozik, amelyek a
gyomorban talalhaté hisztamin-receptorok gatlasan keresztll fejtik ki hatdsukat, igy csékkentik a
gyomorsav termelddését.

A gyomorégés, gyomorfekélyek és mas hasonlo betegségek kezelésére és megeldzésére alkalmazzak.
A ranitidin tartalml gyogyszereket kortilbelll 30 éve engedélyezték nemzeti szinten, és tabletta, szirup
vagy injektalhaté formaban érhet6k el.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A ranitidin fellilvizsgalata az Eurdpai Bizottsag kérelme alapjan 2019. szeptember 12-én kezdédott a
2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

A felllvizsgélatot az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben felelds bizottsag végezte, amely 2020
aprilisdban véleményt fogadott el. A vélemény egyik érintett vallalat kérelmére elvégzett
feltlvizsgalatat kovetéen a CHMP moddositotta ajanldsat. A CHMP véleményét tovabbitotta az Eurdpai
Bizottsaghoz, amely 2020. november 24-én az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag
kotelezd érvény(i hatarozatot adott ki.
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