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EMA potwierdza zalecenie zawieszenia w UE pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wszystkich lekdw zawierajgcych
ranitydyne

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), dziatajacy przy EMA, 17 wrzesnia
2020 r. potwierdzit wydanie zalecenia o zawieszeniu w UE pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wszystkich lekdw zawierajacych ranitydyne ze wzgledu na wystepowanie niskich stezen
zanieczyszczenia, nazywanego N-nitrozodimetyloaming (NDMA). Jest to skutek ponownego zbadania
opinii CHMP z kwietnia 2020 r. na zadanie jednej z firm wprowadzajacych do obrotu leki z ranitydyna.

Na podstawie badan na zwierzetach NDMA jest klasyfikowana jako substancja prawdopodobnie
rakotworcza (mogaca wywotaé nowotwory) u ludzi. Wystepuje ona w niektérych produktach
zywnosciowych oraz w zrodtach wody — nie zaktada sie szkodliwego dziatania, jesli jest spozywana w
bardzo matych ilosciach.

Dostepne dane o bezpieczenstwie nie wskazuja na to, by ranitydyna zwiekszata ryzyko wystapienia
nowotworu, a ewentualne ryzyko jest prawdopodobnie bardzo niskie. Jednak w niektorych lekach
zawierajacych ranitydyne stwierdzono wystepowanie NDMA w ilosciach przekraczajacych akceptowalne
wartosci, a pytania na temat zrédta tego zanieczyszczenia pozostajq bez odpowiedzi.

Istniejg pewne dowody wskazujace na to, ze NDMA moze powstawac na skutek rozpadu samej
ranitydyny, poniewaz w okresie trwatosci lekow obserwowano, ze stezenia NDMA rosna. Nie wiadomo,
czy NDMA moze tez powstawacd z ranitydyny w organizmie. Niektdre badania sugeruja, ze tak, a inne
temu zaprzeczajq. Ze wzgledu na istniejgce watpliwosci w kwietniu 2020 r. CHMP zalecit, w ramach
$rodkow ostroznosci, zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu tych lekéw w UE.

Leki z ranitydyng sg stosowane w ograniczaniu kwasowosci tresci zotadkowej u pacjentéw np. ze zgagq
i wrzodami zotadka. Dostepne sg alternatywne leki, a pacjenci powinni spyta¢ swojego lekarza, jaki lek
przyjmowac.

Po ponownym zbadaniu sprawy CHMP utrzymat warunki zniesienia zawieszenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wspomnianych lekéw, w tym warunek wymagajacy od firm dostarczenia
szerszych danych na temat ewentualnego powstawania NDMA z ranitydyny w organizmie. Oczekuje
sie, ze po podaniu pojedynczej, niskiej dawki ranitydyny w zastrzyku lub kropléwce (wlewie) w
organizmie powstawac bedzie bardzo mata ilos¢ NDMA. W zwigzku z tym CHMP nieznacznie zmienit
warunki zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekdw z ranitydyng, ktére sg
podawane w formie wstrzykniecia lub wlewu w pojedynczej, niskiej dawce.
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Wiele lekéw z ranitydyng nie byto dostepnych w UE od kilku miesiecy. Wynikato to z wycofania ich
przez organy krajowe w ramach $rodkéw ostroznosci na czas trwajgcej procedury prowadzonej przez
EMA.

Od 2018 r. NDMA i podobne zwigzki, nazywane nitrozoaminami, wykrywano w kilku lekach. Organy
regulacyjne UE wszczety dziatania majace zidentyfikowac mozliwe Zrédta zanieczyszczen i ustali¢ Sciste
wymogi dla wytwdrcéw.

EMA w dalszym ciagu wspétpracuje z organami krajowymi, EDQM,! Komisjg Europejska i
miedzynarodowymi partnerami, aby zapewni¢, ze podjeto skuteczne $rodki, majace zapobiec
wystepowaniu tego typu zanieczyszczen w lekach.

Informacje dla pacjentéow

e Zawieszenie w UE obrotu lekami zawierajgcymi ranitydyne to $rodek ostroznosci, podjety ze
wzgledu na wystepowanie w takich lekach niskich stezen zanieczyszczenia nazywanego NDMA.

e Dostepne sg inne leki, ktére mogg zmniejsza¢ kwasowos$¢ tresci zotadkowej. Jesli lekarz przepisat
pacjentowi ranitydyne, to powinien poradzi¢ pacjentowi, jaki inny lek moze stosowac.

o Jesli pacjent ma pytania dotyczace alternatywnych rozwigzan, powinien skontaktowac sie ze swoim
lekarzem badz z farmaceuta.

Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

e Na terenie UE zawieszono pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych ranitydyne
ze wzgledu na wystepowanie zanieczyszczen w postaci NDMA.

e Dostepne dane kliniczne i epidemiologiczne nie wskazujg na to, by ranitydyna zwiekszata ryzyko
wystgpienia nowotworu. Jednak w niektorych lekach zawierajacych ranitydyne stwierdzono
wystepowanie NDMA w ilosciach przekraczajacych akceptowalne wartosci.

e W przypadku ranitydyny doktadne Zrédio zanieczyszczenia nie zostato jeszcze ustalone, ale
mozliwe jest, ze NDMA powstaje na skutek rozpadu ranitydyny nawet w normalnych warunkach
przechowywania. Niektdre badania wskazuja, ze ranitydyna moze powodowac¢ endogenne
powstawanie NDMA na skutek rozpadu lub metabolizmu w przewodzie pokarmowym, ale inne
badania tego nie potwierdzaja.

¢ Na czas niedostepnosci lekdw zawierajacych ranitydyne nalezy zaleci¢ pacjentom przyjmowanie
innych lekéw.

e Pracownicy opieki zdrowotnej powinni takze poinformowac pacjentow, ktérzy przyjmowali
ranitydyne w postaci lekow przepisywanych przez lekarza badZz wydawanych bez recepty, o
sposobie leczenia badz postepowania w przypadku takich probleméw, jak zgaga i wrzody zotadka.
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Wiecej informacji o leku

Ranitydyna nalezy do grupy lekéw nazywanych blokerami receptora H2 (receptora histaminowego 2),
ktérych dziatanie polega na blokowaniu receptoréow histaminowych w zotadku i ograniczaniu
wydzielania kwasu zotgdkowego.

Jest stosowana leczniczo i zapobiegawczo np. w przypadku zgagi i wrzoddw zotadka. Leki zawierajace
ranitydyne sgq dopuszczone do obrotu na poziomie krajowym od okoto 30 lat i dostepne w postaci
tabletek, syropdéw i wstrzykniec.

Dalsze informacje o procedurze

Procedure oceny ranitydyny wszczeto 12 wrzesnia 2019 r. na wniosek Komisji Europejskiej, zgodnie z
art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, odpowiedzialny za
kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi; wstepng opinie sformutowat w kwietniu 2020 r. Po
ponownym zbadaniu opinii na wniosek jedna z zainteresowanych firm CHMP wprowadzita zmiany do
wydanych zalecen. Koncowa opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktora 24
listopada 2020 r. wydata ostateczna, prawnie wigzacq decyzje, majacq zastosowanie we wszystkich
panstwach cztonkowskich.
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