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Nitrozamini: EMA saskano ieteikumus attieciba uz
sartaniem ar ieteikumiem attieciba uz citam zalém

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) 2020. gada 12. novembri saskanoja ieteikumus par
nitrozaminu piemaisijumu ierobezoSanu sartanus saturosas zalés ar ieprieks&jiem ieteikumiem, ko ta
izdeva attieciba uz citam zalu grupam.

Galvenas izmainas attiecas uz nitrozaminu ierobezojumiem, kas ieprieks tika pieméroti aktivajam
sastavdalam, bet tagad tiks pieméroti gatavajam zalém (piemé&ram, tabletém). Siem ierobeZojumiem,
kas balstiti uz starptautiski pienemtiem standartiem (ICH M7(R1)), janodrosSina, ka jebkuram sartanus
saturosam zalém nitrozaminu izraisitais parmérigais véza risks ir mazaks par 1 no 100 000 cilvékiem,
kuri lieto zales miza garuma.

ea=

iesp&jas novérstu vai ierobezotu nitrozamina piemaisijumu klatbGitni un vajadzibas gadijuma uzlabotu
razoSanas procesus. Uznémumiem ir ari janovérté nitrozaminu klatbitnes risks vinu zalés un javeic
atbilstoSas parbaudes.

Nitrozamini tiek klasificéti ka iesp&jami kancerogéni (vielas, kas var izraisit vézi) cilvékiem. Lielakaja
dala sartanus saturoso zalu Sie piemaisijumi nebija konstatéjami vai bija |oti zema limenr.

CHMP pabeidza sartanus saturoso zalu parskatiSanu 2019. gada janvari. PEc tam komiteja veica
plasaku parskatiSanu, nemot véra pieredzi par sartaniem un citam zalém, kuras tika atklati
nitrozamini. Parskatitie nosacijumi, kas uznémumiem jaievéro attieciba uz sartaniem, ir saskanoti ar
2020. gada junija izdotajiem nosacijumiem attieciba uz citam zalu grupam.

EMA turpinas stradat ar valstu iestadém un Eiropas Komisiju, lai nodrosinatu, ka uznémumi veic visus
nepiecieSamos pasakumus. EMA ari turpinas cieSu sadarbibu ar Eiropas Zalu un veselibas apripes
kvalitates direktoratu un starptautiskam partneru agentiram.

Papildinformacija par zalém

Sartanu parskatiSana attiecas uz kandesartanu, irbesartanu, losartanu, olmesartanu un valsartanu, kas
pieder zalu grupai, ko sauc par sartaniem (zinami ari ka angiotensina-II-receptoru antagonisti).
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Sim sartanus saturo$ajam zalém ir ipasa gredzenveida (tetrazola) struktira, kuras sintéze varétu
potenciali izraisit nitrozaminu piemaisijumu veidoSanos. Citas sartanus saturosas zales, kuram nav Sis
gredzenveida struktiiras, pieméram, azilsartans, eprosartans un telmisartans, netika ieklautas Saja
parskatiSana, bet uz tam attiecas turpmaka citu zalu parskatiSana.

Sartani tiek lietoti, lai arstétu pacientus ar hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu) un pacientus ar
konkrétam sirds vai nieru slimibam. Tie darbojas, blok&jot darbibu hormonam angiotensinam-I1I, kas
sasaurina asinsvadus un izraisa asinsspiediena paaugstinasanos.

Vairak par proceduru

Valsartanu saturoso zalu parskatiSana tika uzsakta péc Eiropas Komisijas pieprasijuma 2018. gada
5. jalija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu. ParskatiSanu 2018. gada 20. septembri
paplasinaja, ieklaujot zales, kas satur kandesartanu, irbesartanu, losartanu un olmesartanu.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautadjumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma adentiiras galigo atzinumu. CHMP atzinumu nositija
Eiropas Komisijai, kura laikposma starp 2019. gada 2. aprili un 17. aprili izdeva juridiski saistosus
Iémumus, kas piemérojami visas ES dalibvalstis.

Sis parskatidanas ieteikumi tagad ir atjauninati un saskanoti ar ieteikumiem saskana ar 5. panta

Komisijai, kas no 2021. gada 12. februara lidz 19. februarim izdeva galigus juridiski saistoSus
lemumus, kas piemérojami visas ES dalibvalstis.
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