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Nitrozoaminy: EMA dostosowuje zalecenia dotyczgce
sartanow do zalecen obowigzujacych w przypadku innych
lekow

W dniu 12 listopada 2020 r. dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) dostosowat zalecenia majgce na celu ograniczenie zanieczyszczen lekow z grupy
sartandw nitrozoaminami do uprzednich zalecen, ktére wydano dla lekéw innych klas.

Gtéwna zmiana dotyczy granicznego stezenia nitrozoamin, ktére wczesniej stosowano do sktadnikow
czynnych, a obecnie bedzie stosowane do produktow gotowych (np. tabletek). Ustalone na podstawie
miedzynarodowych standardéw (ICH M7(R1)) wartosci graniczne pozwolg zapewnic¢, ze ryzyko
zachorowania na nowotwor z powodu przyjmowania nitrozoamin wystepujacych w lekach z grupy
sartanéw wynosi mniej niz 1 na 100 000 w przypadku pacjentdw przyjmujacych takie leki przez cate
zycie.

Zgodnie z wczesniejszymi zaleceniami firmy powinny wprowadzi¢ odpowiednie strategie kontroli,
ktérych celem jest wyeliminowanie lub kontrolowanie wystepowania zanieczyszczen nitrozoaminowych
w mozliwie najwiekszym stopniu, a w stosownych przypadkach - takze ulepszy¢ procesy produkcji.
Firmy powinny rowniez oceni¢ ryzyko wystepowania nitrozoamin w produkowanych przez siebie lekach
i przeprowadzi¢ odpowiednie testy.

Nitrozoaminy klasyfikuje sie jako substancje o prawdopodobnym dziataniu rakotwdrczym u ludzi (tj.
substancje, ktore mogg wywota¢ nowotwor). W przypadku wiekszosci sartanow takie zanieczyszczenia
albo nie zostaty wykryte, albo wystepowaty w bardzo niskim stezeniu.

CHMP zakonczyt procedure weryfikacji lekéw z grupy sartanéw w styczniu 2019 r. Nastepnie Komitet
przeprowadzit obszerniejszy przeglad, uwzgledniajac doswiadczenie dotyczace lekéw z grupy sartandow
i innych lekow, w ktéorych wykryto nitrozoaminy. Zmienione warunki, ktére firmy muszg spetni¢ w
kontekscie lekéw z grupy sartanow, sa dopasowane do warunkow obowigzujacych w przypadku lekow
innych klas i wydanych w czerwcu 2020 r.

EMA bedzie dalej wspdtpracowata z organami krajowymi i Komisjg Europejska w celu zapewnienia, ze
firmy poczynig wszelkie niezbedne kroki. Agencja bedzie tez w dalszym ciggu $cisle wspdtpracowata z
Europejska Dyrekcijg ds. Jakosci Lekdw i Opieki Zdrowotnej oraz z miedzynarodowymi agencjami
partnerskimi.
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Wiecej informacji o leku

Ocena dotyczyta kandesartanu, irbesartanu, losartanu, olmesartanu i walsartanu, ktére nalezg do klasy
lekéw zwanych sartanami (znanych réwniez jako antagonisci receptora angiotensyny II).

Leki z grupy sartandw maja specyficzng strukture pierscieniowg (pierscien tetrazolowy), w przypadku
ktérej synteza moze prowadzi¢ do powstawania zanieczyszczen nitrozoaminowych. Inne leki z grupy
sartanow, w ktorych taki pierscien nie wystepuje (jak np. azylsartan, eprosartan i telmisartan), nie
byly poddane tej ocenie, ale zostaty ujete w kolejnej ocenie innych lekdéw.

Leki te sq stosowane w leczeniu pacjentéw z nadcisnieniem (wysokim cisnieniem krwi) oraz pacjentéow
z okreslonymi chorobami serca lub nerek. Dziatajg one przez blokowanie dziatania angiotensyny II -
hormonu, ktéry zweza naczynia krwionosne i powoduje wzrost ci$nienia krwi.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny lekow zawierajgcych walsartan wszczeto 5 lipca 2018 r. na wniosek Komisji
Europejskiej, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE. W dniu 20 wrzesnia 2018 r. ocena zostata
rozszerzona o leki zawierajace kandesartan, irbesartan, losartan i olmesartan.

Ocene przeprowadzit dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktdéry przyjat stanowisko Agencji w
tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktora w dniach 2-17 kwietnia
2019 r. wydata prawnie wigzace decyzje, majace zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.

Zalecenia opracowane w ramach oceny obecnie zaktualizowano i dostosowano do tych opracowanych w
procedurze na mocy art. 5 ust. 3, ktérg zakonczono w czerwcu 2020 r. Zaktualizowane zalecenia takze
przekazano do Komisji Europejskiej, ktéra w dniach 12 lutego i 19 lutego 2021 r. wydata ostateczne,
prawnie wigzace decyzje, majace zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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