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EMA bekraftar rekommendationen att tillfalligt upphava
godkdnnandena for forsaljning for alla lakemedel
innehallande ranitidin i EU

Den 17 september 2020 bekréftade EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) sin rekommendation
att tillfalligt upphéva godkénnandena for forséljning i EU av alla ranitidininnehallande Idkemedel
eftersom de innehaller 18ga halter av en férorening som kallas N-nitrosdimetylamin (NDMA). Beslutet
foljer efter en fornyad prévning av CHMP:s yttrande fran april 2020 som begarts av ett av de féretag
som marknadsfér ldkemedel som innehaller ranitidin.

NDMA klassificeras som ett &mne som, baserat pa djurstudier, sannolikt &r cancerogent (kan orsaka
cancer) for manniskor. Det finns i vissa livsmedel och i vatten och forvantas inte vara skadligt om det
intas i mycket sma& mangder.

Tillgangliga sakerhetsdata visar inte att ranitidin ékar risken fér cancer och eventuell risk ar sannolikt
mycket I8g. NDMA i halter 6ver de godkanda har dock aterfunnits i flera ranitidinlakemedel, och det
finns obesvarade fr&gor om orsaken till dessa féroreningar.

Det finns vissa belagg for att NDMA kan bildas vid nedbrytning av ranitidin i sig och att halten dkar
under lagringstiden. Det &r inte klarlagt om NDMA &ven kan bildas frén ranitidin inuti kroppen. Vissa
studier tyder pa att s3 &r fallet, andra inte. Med tanke pa dessa oklarheter rekommenderade CHMP i
april 2020 att godkannandena fér dessa lakemedel, som en forsiktighetsatgard, upphavs tillfalligt i EU.

Ranitidinldkemedel anvands for att minska mangden magsyra hos patienter med t.ex. halsbranna och
magsar. Det finns alternativa behandlingar och patienterna bér kontakta halso-och sjukvardspersonal
for rad om vilket lakemedel som &r lampligt.

Efter den férnyade prévningen &t CHMP villkoren for att avbryta det tillfalliga upph&vandet kvarsta,
med krav pa att féretagen skulle ldmna in fler data om huruvida NDMA kan bildas frén ranitidin i
ménniskokroppen. Bildandet av NDMA i kroppen férvéntas vara mycket |13gt efter en 18g engangsdos
ranitidin som ges genom injektion eller infusion (dropp). CHMP &ndrade darfor villkoren ndgot vad
galler att avbryta det tillfilliga upphévandet fér sdana ranitidinldkemedel som ges som en 13g
engdngsdos via injektion eller infusion.

Manga ranitidinlakemedel har inte varit tillgéngliga inom EU p& flera manader. Det beror pa att
nationella myndigheter 3terkallade dem som en férsiktighetsdtgard under tiden EMA:s granskning
pagick.
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Sedan 2018 har NDMA och liknande féreningar, sa kallade nitrosaminer, upptéckts i flera lakemedel.
Tillsynsmyndigheter i EU har agerat for att hitta mdjliga orsaker till fororeningarna och faststallt
stranga krav for tillverkarna.

EMA fortsatter att samarbeta med nationella myndigheter, EDQM!?, Europeiska kommissionen och
internationella partner for att se till att effektiva atgérder vidtas som férhindrar att lakemedel
innehaller dessa féroreningar.

Information till patienter

o Godkannandena av lakemedel som innehaller ranitidin har som en forsiktighetsatgard tillfalligt
upphavts i EU eftersom dessa ldkemedel innehdller sma8 méngder av en férorening som kallas
NDMA.

e Det finns alternativa lakemedel fér att minska mangden magsyra. Om du har ordinerats ranitidin
kommer din ldkare att rekommendera en alternativ behandling.

o Kontakta lakare eller apotekspersonal om du har frdgor om vilket alternativ du ska anvénda.
Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e Godkannandena av lakemedel som innehaller ranitidin har tillfalligt upphavts i EU eftersom dessa
ldkemedel innehaller NDMA-féroreningar.

e Tillgangliga kliniska och epidemiologiska data visar inte att ranitidin 6kar risken fér cancer. Man har
emellertid funnit NDMA i halter 6éver de godkanda i flera ranitidinlakemedel.

¢ Man vet annu inte den exakta orsaken till féroreningarna, men det ar méjligt att NDMA bildas
genom nedbrytning av ranitidin i sig, &ven under normala férvaringsforhallanden. Vissa studier
visade att ranitidin kan orsaka endogen NDMA-bildning genom nedbrytning eller metabolism i
magtarmkanalen, medan andra studier inte visade p& detta.

e Sa lange det inte finns ranitidin att tillgd ska patienterna informeras om alternativa lakemedel.

e Halso- och sjukvardspersonal ska rekommendera patienter som har tagit ranitidin, pa recept eller
receptfritt, hur de kan behandla eller hantera tillstdnd som halsbranna och magsar.

Mer om lakemedlet

Ranitidin tillhdr en lakemedelsklass som kallas H2-blockerare (histamin-2-blockerare), som verkar
genom att blockera histaminreceptorer i magsacken och minska produktionen av magsyra.

Det anvands for att behandla och férebygga tillstdnd som halsbranna och magsar. Lakemedel som
innehaller ranitidin har varit godkénda pa nationell niva i omkring 30 ar och de finns som tabletter,
sirap och injicerbara formuleringar.

1 The European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
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Mer om forfarandet

Granskningen av ranitidin inleddes den 12 september 2019 pa begéran av Europeiska kommissionen,
enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes av kommittén fér humanldkemedel (CHMP), som ansvarar for frdgor som
ror lakemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog sitt yttrande i april 2020. Efter en férnyad
prévning av yttrandet, som begarts av ett av de berérda féretagen, andrade CHMP sin
rekommendation. CHMP:s slutliga yttrande 6versandes till Europeiska kommissionen, som den

24 november 2020 utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i alla EU:s medlemslander.
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