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EMA patvirtino rekomendacijg sustabdyti visy vaisty su
ranitidinu registracijos pazymeéjimy galiojimg ES

2020 m. rugseéjo 17 d. Europos vaisty agentiiros (EMA) Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) patvirtino savo rekomendacijg sustabdyti visy vaisty su ranitidinu registracijos pazyméjimy,
galiojima ES dél Siuose vaistuose esancio nedidelio kiekio priemaisos, vadinamos N-
nitrozodimetilaminu (NDMA). Toks sprendimas priimtas uzbaigus 2020 m. balandzio mén. CHMP
priimtos nuomonés pakartotinj nagrinéjima, kurio prasé viena i$ vaistus su ranitidinu rinkai pateikusiy
bendroviy.

Remiantis su gyvinais atliktais tyrimais, NDMA priskiriamas prie galimy Zzmogaus kancerogeny,
(medziagu, kurios gali sukelti vézj). Jo yra kai kuriuose maisto produktuose ir tiekiamame vandenyje;
per virsSkinimo sistemg | Zmogaus organizma patekes labai nedidelis jo kiekis neturéty padaryti jokios
Zalos.

Remiantis turimais saugumo tyrimy duomenimis, ranitidinas nedidina vézio rizikos ir bet kokia galima
rizika veikiausiai yra labai nedidelé. Vis délto keliuose vaistuose su ranitidinu rasto NDMA kiekis virsija
priimtinas tokiy priemaisy kiekio ribas, ir yra tam tikry neisspresty klausimy dél Sios priemaisos
Saltinio.

Yra tam tikry jrodymy, kad NDMA gali susidaryti skylant paciam ranitidinui ir kad per tinkamumo
laikotarpj jo koncentracija didéja. Neaisku, ar NDMA taip pat gali susidaryti i$ ranitidino, jam patekus |
Zmogaus organizma. Kai kurie tyrimai leidzia daryti iSvada, kad gali, o kiti - kad ne. Atsizvelgdamas |
Siuos neaiSkumus, 2020 m. balandzio mén. CHMP rekomendavo atsargumo sumetimais sustabdyti Siy
vaisty registracijos pazymeéjimy galiojima ES.

Vaistai su ranitidinu skiriami siekiant sumazinti skrandzio rligstinguma pacientams, kuriems
diagnozuoti tokie sveikatos sutrikimai, kaip rémuo ir skrandZio opaligé. Rinkoje yra Siy vaisty
alternatyvy ir pacientai turéty kreiptis | savo sveikatos prieziliros specialistus, kad Sie rekomenduoty,
kokj vaistg vartoti.

Pakartotinai iSnagrinéjes priimta savo pirmine nuomone, CHMP paliko galioti sustabdyto Siy vaisty
registracijos pazyméjimy galiojimo atnaujinimo salygas, jskaitant reikalavimus, kad bendrovés turi
pateikti daugiau duomeny apie galima NDMA susidaryma i$ ranitidino, jam patekus | Zzmogaus
organizma. Manoma, kad suleidus arba | veng sulasinus vieng nedidele ranitidino doze, organizme
turéty susidaryti tik labai nedidelis NDMA kiekis. Todél CHMP Siek tiek iS dalies pakeité sustabdyto
registracijos pazyméjimy, galiojimo atnaujinimo salygas, taikytinas tiems vaistams su ranitidinu, kurie
vartojami atliekant vieng nedidelés dozés injekcijq arba infuzija.
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Daugelis vaisty su ranitidinu kelis ménesius Europos Sajungoje buvo iSimti iS prekybos. Tai [émé
nacionaliniy, institucijy sprendimas atsargumo sumetimais sustabdyti Siy vaisty registracijos
pazymejimy galiojima, kol bus uzbaigta EMA atliekama perziira.

Nuo 2018 m. NDMA ir panasiy junginiy, vadinamujy, nitrozaminy, rasta keliuose vaistuose. ES
reguliavimo institucijos émési veiksmuy, kad bty nustatyti galimi Siy priemaisy Saltiniai, ir nustateé
grieztus reikalavimus gamintojams.

EMA toliau bendradarbiauja su nacionalinémis institucijomis, EDQM?!, Europos Komisija ir tarptautiniais
partneriais, siekdama uztikrinti, kad bty imtasi veiksmingy priemoniy, kad vaistuose nebity Siy
priemaisy.

Informacija pacientams

e Dél vaistuose su ranitidinu rasto nedidelio kiekio priemaisos, vadinamos NDMA, atsargumo
sumetimais sustabdytas Siy vaisty registracijos pazyméjimy galiojimas ES.

e Rinkoje yra kity vaisty, kuriais galima mazinti skrandzio rigstinguma. Jeigu Jums buvo paskirtas
ranitidinas, JUsy gydytojas patars, kokj kitg vaistg galéetuméte vartoti.

e Jeigu iskilty klausimy dél galimo kito vaisto pasirinkimo, kreipkités | savo gydytojg arba
vaistininka.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Dél vaistuose su ranitidinu esancios priemaiSos NDMA ES sustabdytas Siy vaisty registracijos
pazymejimy galiojimas.

e Remiantis turimais klinikiniy ir epidemiologiniy tyrimy duomenimis, vartojant ranitiding, vézio
rizika nedidéja. Vis délto keliuose vaistuose su ranitidinu nustatytas NDMA kiekis virSijo priimtinas
tokiy priemaisy kiekio ribas.

e Nors tikslus Sios ranitidino preparaty sudétyje nustatytos priemaisos Saltinis nezinomas, gali bati,
kad NDMA susidaro skylant ranitidinui, net jei jis laikomas jprastomis laikymo salygomis. Remiantis
kai kuriy tyrimy duomenimis, endogeninis NDMA gali susidaryti ranitidinui skylant arba jj
metabolizuojant virskinamajame trakte, bet atliekant kitus tyrimus tokiy duomeny nenustatyta.

¢ Kol néra galimybeés jsigyti vaisty su ranitidinu, pacientams reikéty rekomenduoti kitus vaistus,
kuriuos jie galety vartoti.

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty pacientams, kurie vartojo su receptu arba be jo sigytus
ranitidino preparatus, rekomenduoti, kaip gydyti arba kontroliuoti tokius sveikatos sutrikimus, kaip
rémuo ir skrandzio opaligé.

Daugiau informacijos apie vaista

Ranitidinas priskiriamas prie vaisty, vadinamy histamino-2 (H2) blokatoriais, kurie veikia blokuodami
histamino receptorius skrandyje ir slopindami skrandzio sulciy gamyba.

1 Europos vaisty_ir sveikatos prieziGros kokybés direktoratas.
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Sis vaistas vartojamas gydant tokius sveikatos sutrikimus, kaip rémuo ir skrandzio opalige, ir siekiant
ju iSvengti. Vaistai, kuriy sudétyje yra ranitidino, pirmakart jregistruoti nacionaliniu lygmeniu pries
mazdaug 30 mety; jie tiekiami tableciy, sirupy ir Svirks¢iamuyjy preparaty forma.

Daugiau informacijos apie procedirg

Ranitidino perzilira pradéta 2019 m. rugséjo 12 d. Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis
Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ
klausimus, susijusius su Zzmonéms skirtais vaistais; 2020 m. balandzio mén. jis priémé savo pirmine
nuomone. Pakartotinai iSnagrinéjus Sig nuomone (to prasé viena i$ susijusiy bendroviy), CHMP i$ dalies
pakeité savo rekomendacija. Galutiné CHMP nuomoné buvo perduota Europos Komisijai, kuri 2020 m.
lapkri¢io 24 d. priémé galutinj teisiskai privaloma sprendima, taikyting visose ES valstybése narése.
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