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Nitrozaminai. EMA suvienodino rekomendacijas dél
sartany su rekomendacijomis deél kity vaisty

2020 m. lapkri¢io 12 d. Europos vaisty agentiiros (EMA) Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) suvienodino rekomendacijas, kuriose nustatytos nitrozaminy grupés priemaisy koncentracijos
sartany grupés vaistuose ribos, su anksciau paskelbtomis rekomendacijomis dél kity klasiy vaisty.

Pagrindinis pasikeitimas susijes su nitrozaminams nustatytomis ribomis, kurios anksciau buvo
taikomos veikliosioms medziagoms, o nuo Siol bus taikomos galutiniams produktams (pvz., tabletéms).
Sios remiantis tarptautiniu lygmeniu suderintais standartais (ICH M7(R1)) nustatytos ribos turéty
uztikrinti, kad nitrozaminy keliama padidéjusi véZio rizika vartojant bet kokius sartany grupés vaistus
bty mazesné nei 1 i$ 100 000 vienam asmeniui, vartojanciam vaistg visg gyvenima.

Vadovaudamosi ankstesnémis rekomendacijomis, bendrovés turety biti parengusios atitinkamas
kontrolés strategijas, kurios uztikrinty, kad vaistuose nebity nitrozaminy priemaisy arba jy baty kuo
maziau, ir, jei batina, turéty patobulinti savo gamybos procesus. Bendrovés taip pat turéty jvertinti
nitrozaminy buvimo savo gaminamuose vaistuose rizika ir atlikti atitinkamus bandymus.

Nitrozaminai priskiriami prie galimy Zzmogaus kancerogeny (medziagy, kurios gali sukelti vézj).
Didziojoje daugumoje sartany grupés vaisty Siy priemaisy nerasta arba jy koncentracija buvo labai
nedidele.

2019 m. sausio mén. CHMP uzbaigé sartany grupés vaisty perzitirg. Véliau komitetas atliko platesnés
apimties perzilirg, atsizvelgdamas | patirtj, susijusig su sartanais ir kitais vaistais, kuriuose rasta
nitrozaminy. Perzilrétos salygos, kurias turi jvykdyti bendrovés, gamindamos sartany grupés vaistus,
buvo suderintos su 2020 m. birzelio mén. paskelbtomis salygomis, kurios taikomos kity klasiy
vaistams.

EMA toliau bendradarbiaus su nacionalinémis institucijomis ir Europos Komisija, siekdama uztikrinti,
kad bendroveés imtysi visy batinyjy priemoniy. Taip pat EMA toliau glaudziai bendradarbiaus su
Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktoratu ir tarptautinémis agentliromis partnerémis.
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Daugiau informacijos apie vaista

Si sartany perzitros procediira buvo susijusi su kandesartanu, irbesartanu, losartanu, olmesartanu ir
valsartanu, kurie priskiriami prie vaisty, vadinamy sartanais (jie taip pat vadinami angiotenzino II
receptoriaus antagonistais).

Sie sartany grupés vaistai turi specifine Ziedo struktiirg (tetrazolg), kurios sintezés metu gali susidaryti
nitrozaminy grupés priemaisuy. Kiti sartany grupés vaistai, kurie neturi tokio ziedo, kaip antai
azilsartanas, eprosartanas ir telmisartanas, nebuvo jtraukti j Sig perzilirg, bet aptarti paskesnés kity
vaisty perziliros procediiros metu.

Sartanais gydomi pacientai, kuriems diagnozuota hipertenzija (padidejes kraujospudis) ir tam tikros
Sirdies arba inksty ligos. Jie veikia slopindami angiotenzing II - hormong, dél kurio poveikio
kraujagyslés susiauréja ir padidéja kraujospudis.

Daugiau informacijos apie procediirg

Vaistuy, kuriy sudétyje yra valsartano, perzitra buvo pradéta 2018 m. liepos 5 d. Europos Komisijos
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. 2018 m. rugséjo 20 d. perzilros
procedira buvo iSplésta, | jg jtraukiant vaistus, kuriy sudétyje yra kandesartano, irbesartano, losartano
ir olmesartano.

Perzitirg atliko EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ su
Zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priémé agentiros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri 2019 m. balandzio 2-17 d. paskelbé visose ES valstybése narése
taikytinus teisiSkai privalomus sprendimus.

Sios perziiiros procediiros metu parengtos rekomendacijos dabar atnaujintos ir suvienodintos su
rekomendacijomis, parengtomis 2020 m. birzelio mén. uzbaigtos 5 straipsnio 3 dalyje numatytos
proceddros metu. Atnaujintos rekomendacijos taip pat buvo persiystos Europos Komisijai, kuri 2021 m.
vasario 12-19 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikytinus teisiskai privalomus galutinius
sprendimus.

Nitrozaminai. EMA suvienodino rekomendacijas dél sartany su rekomendacijomis dél
kity vaisty,
EMA/134937/2021 Puslapis 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/nitrosamine-impurities-final-outcome-art-53_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/nitrosamine-impurities-final-outcome-art-53_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/article-53-opinions#nitrosamine-impurities-in-human-medicinal-products-(updated-9-july-2020)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/article-53-opinions#nitrosamine-impurities-in-human-medicinal-products-(updated-9-july-2020)-section
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho26820.htm
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/reg_hum_act.htm?sort=a

	Daugiau informacijos apie vaistą
	Daugiau informacijos apie procedūrą

