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Nitrosaminer: EMA anpassar rekommendationerna for
sartaner till dem som galler for andra ldkemedel

Den 12 november 2020 anpassade EMA:s kommitté for humanléakemedel (CHMP) rekommendationerna
om begransning av nitrosaminfdroreningar i sartanldkemedel till tidigare rekommendationer som
kommittén har utfardat for andra lakemedelsklasser.

Den viktigaste andringen galler granserna for nitrosaminer, som tidigare gallde de aktiva substanserna
men nu i stéllet géller de fardiga lakemedlen (t.ex. tabletter). Dessa grénser, som bygger pd
internationellt 6verenskomna standarder (ICH M7(R1)), ska sakerstalla att den dkade risken for cancer
pa grund av nitrosaminer i alla sartanldkemedel &r lagre &n 1 pa 100 000 foér en person som tar
ldkemedlet for livsldng behandling.

I linje med de tidigare rekommendationerna ska féretag ha lampliga kontrollstrategier fér att forhindra
eller begransa narvaron av nitrosaminféroreningar s& mycket som méjligt och vid behov férbattra sina
tillverkningsprocesser. Féretagen ska aven utvardera risken for forekomst av nitrosaminer i sina
lakemedel och gora lampliga tester.

Nitrosaminer klassificeras som sannolikt cancerframkallande for manniska (amnen som kan orsaka
cancer). For de allra flesta sartanldkemedel patraffades inte dessa fororeningar eller sa forekom de i
mycket I&ga nivaer.

CHMP slutforde sin 6versyn av sartanlakemedel i januari 2019. Kommittén genomférde darefter en
bredare 6versyn dar den tog hansyn till erfarenheterna av sartaner och andra ldkemedel dar
nitrosaminer hade upptackts. De dandrade villkor som foretag behdver uppfylla for sartaner innebar att
de anpassas till de villkor som utfédrdades i juni 2020 fér andra ldkemedelsklasser.

EMA kommer att fortsdtta samarbeta med nationella myndigheter och Europeiska kommissionen for att
sakerstalla att foretagen vidtar alla 8tgdrder som behévs. EMA kommer dven att fortsétta sitt nira
samarbete med Europeiska direktoratet for Idkemedelskvalitet och halsovard och internationella
partnermyndigheter.

Mer om lakemedlet

Granskningen gallde kandesartan, irbesartan, losartan, olmesartan och valsartan, vilka tillhor
ldkemedelsklassen sartaner (kallas ocksa for angiotensin-II-receptorantagonister).
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Dessa sartanldkemedel har en specifik ringstruktur (tetrazol) vars syntes potentiellt kan leda till
bildning av nitrosaminféroreningar. Andra sartanldkemedel som inte har denna ring, sdsom azilsartan,
eprosartan och telmisartan, inkluderades inte i denna dversyn men omfattas av den efterféljande
Oversynen av andra lakemedel.

Sartaner anvands for att behandla patienter med hypertoni (hégt blodtryck) och patienter med vissa
hjart- eller njursjukdomar. De verkar genom att blockera effekten av angiotensin II, ett hormon som
drar ihop blodkarlen och far blodtrycket att stiga.

Mer om forfarandet

Granskningen av valsartanldkemedel inleddes den 5 juli 2018 pd begéran av Europeiska
kommissionen, enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG. Den 20 september 2018 utdkades granskningen
till att innefatta lakemedel som innehaller kandesartan, irbesartan, losartan och olmesartan.

Granskningen genomférdes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor
som ror lakemedel avsedda for manniskor, och kommittén antog EMA:s yttrande. CHMP:s yttrande
vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som mellan den 2 april och den 17 april 2019
utfardade rattsligt bindande beslut som galler i alla medlemsstater i EU.

Rekommendationerna frdn denna 6versyn har nu uppdaterats och anpassats till dem fran artikel 5.3-
forfarandet, som slutférdes i juni 2020. De uppdaterade rekommendationerna vidarebefordrades dven
till Europeiska kommissionen, som mellan den 12 februari och den 19 februari 2021 utfédrdade rattsligt
bindande beslut som galler i alla medlemsstater i EU.
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