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A Agéncia Europeia de Medicamentos confirma a
recomendacao de suspender todos os medicamentos
contendo ranitidina na UE

A 17 de setembro de 2020, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) confirmou a sua recomendacdo de suspender todos os
medicamentos contendo ranitidina na UE devido a presenca de niveis vestigiais de uma impureza
denominada N-nitrosodimetilamina (NDMA). Esta decisdo surge na sequéncia de uma reavaliacdo do
parecer do CHMP de abril de 2020, que foi solicitada por uma das empresas que comercializam
medicamentos contendo ranitidina.

A NDMA é classificada como um provavel agente cancerigeno humano (uma substancia que pode
causar cancro) com base em estudos com animais. Esta presente em alguns alimentos e na dgua, mas
ndo é esperado que cause danos quando ingerida em quantidades vestigiais.

Os dados de seguranga disponiveis ndo comprovam que a ranitidina aumenta o risco de cancro, sendo
provavel que os eventuais riscos sejam bastante reduzidos. No entanto, a NDMA foi encontrada em
diversos medicamentos contendo ranitidina em niveis acima dos considerados aceitaveis, e subsistem
guestdes em aberto sobre a origem desta impureza.

Existem alguns indicios de que a NDMA se pode formar a partir da degradacdo da prdpria ranitidina,
verificando-se niveis crescentes ao longo da sua duracdo de estabilidade. Ndo é claro se a NDMA
também se pode formar a partir da ranitidina no interior do corpo. Alguns estudos sugerem que sim,
enquanto outros sugerem o contrario. Dadas as incertezas, o CHMP recomendou em abril de 2020 uma
suspensdo preventiva destes medicamentos na UE.

Os medicamentos contendo ranitidina sdo utilizados para reduzir o acido gastrico em pacientes com
patologias como azia e Ulceras gastricas. Existem alternativas disponiveis e os pacientes devem
contactar os seus profissionais de salde para obterem aconselhamento sobre que medicamento tomar.

ApOds a reavaliacdo, o CHMP manteve as condicGes para o levantamento da suspensdo dos
medicamentos, incluindo requisitos para que as empresas fornegcam mais dados sobre a possivel
formagdo de NDMA a partir da ranitidina no interior do corpo. Estima-se que a formagao de NDMA no
corpo seja extremamente baixa apds uma Unica dose reduzida de ranitidina administrada por injecao
ou infusdo (gota a gota). Por conseguinte, o CHMP alterou ligeiramente as condicdes de levantamento
da suspensdo para os medicamentos contendo ranitidina que sdo administrados por injecao ou infusao
sob a forma de uma dose Unica e reduzida.
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Ha varios meses que diversos medicamentos contendo ranitidina ja ndo se encontram disponiveis na
UE. Isto deve-se ao facto de as autoridades nacionais os terem recolhido como medida de precaucgao
enquanto a revisdo da EMA estava em curso.

Desde 2018, a NDMA e outros compostos semelhantes conhecidos como nitrosaminas tém sido
detetados em diversos medicamentos. As entidades reguladoras da UE agiram no sentido de identificar
possiveis fontes das impurezas e estabelecer requisitos rigorosos para os fabricantes.

A Agéncia Europeia de Medicamentos continua a trabalhar com as autoridades nacionais, a Diregdo
Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saude,! a Comissdao Europeia e os parceiros
internacionais para assegurar que sdo tomadas medidas eficazes para evitar a presenca destas
impurezas nos medicamentos.

InformacgOes para os doentes

e Os medicamentos contendo ranitidina encontram-se suspensos na UE como medida de precaucao
devido a presenca de niveis vestigiais de uma impureza chamada NDMA.

e Estdo disponiveis medicamentos alternativos para reduzir o acido gastrico. Se lhe tiver sido
receitada ranitidina, o seu médico ira aconselha-lo quanto a uma alternativa.

e Entre em contacto com o seu médico ou farmacéutico se tiver alguma duvida sobre que alternativa
deve tomar.

Informagdes para os profissionais de satde

e Os medicamentos contendo ranitidina estdo suspensos na UE devido a presencga de impurezas
NDMA.

e Os dados clinicos e epidemioldgicos disponiveis ndo comprovam que a ranitidina aumenta o risco
de cancro. No entanto, a NDMA foi encontrada em diversos medicamentos contendo ranitidina em
niveis acima dos considerados aceitaveis.

e Apesar de ainda ndo estar determinada a origem exata da impureza na ranitidina, é possivel que a
NDMA se forme a partir da degradacao da ranitidina, mesmo sob condi¢gdes normais de
armazenamento. Alguns estudos indicaram que a ranitidina pode causar formacdo enddgena de
NDMA por degradacao ou metabolismo no trato gastrointestinal, mas outros estudos nao.

e Embora os medicamentos contendo ranitidina ndo estejam disponiveis, os pacientes devem ser
aconselhados sobre medicamentos alternativos.

e Os profissionais de saude devem aconselhar os pacientes que tém estado a tomar ranitidina, com
ou sem receita médica, sobre como tratar ou gerir patologias, tais como azia e Ulceras géastricas.
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Informacgdes adicionais sobre o medicamento

A ranitidina pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como antagonistas dos recetores H2
(histamina-2), que funcionam inibindo os recetores de histamina no estémago e reduzindo a producéao
de acido gastrico.

E utilizada para tratar e prevenir patologias como a azia e as Ulceras gastricas. Os medicamentos
contendo ranitidina estdo autorizados a nivel nacional ha cerca de 30 anos e estdo disponiveis em
comprimidos, xaropes e formulacdes injetaveis.

Informacgdes adicionais acerca do procedimento

A revisdo da ranitidina foi iniciada a 12 de setembro de 2019, a pedido da Comissao Europeia, nos
termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisdo foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel pelas
questdes relativas aos medicamentos para uso humano, o qual adotou o seu parecer inicial em abril de
2020. Na sequéncia de uma reavaliacdo do parecer, solicitada por uma das empresas envolvidas, o
CHMP apresentou uma emenda a sua recomendagdo. O parecer final do CHMP foi transmitido a
Comissdo Europeia, a qual emitiu uma decisdo final juridicamente vinculativa, aplicavel em todos os
Estados-Membros da UE, a 24 de novembro de 2020.
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