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Nitrosoamiinid: Euroopa Ravimiamet uUhtlustab sartaanide
ja muude ravimite soovitused

12. novembril 2020 Uhtlustas Euroopa Ravimiameti (EMA) inimravimite komitee nitrosoamiinlisandite
piiramise soovitused sartaanravimites muude ravimiklasside kohta varem antud soovitustega.

Peamine muudatus on seotud nitrosoamiinide piirnormidega, mida varem kohaldati toimeainetele, kuid
nuud Idpptootele (nt tablettidele). Need piirnormid pdhinevad rahvusvaheliselt kokku lepitud
standarditel (ICH M7(R1)) ja peavad tagama, et mis tahes sartaanravimis sisalduvast nitrosoamiinist
tingitud taiendav vahirisk oleks alla 1 juhu 100 000 inimese kohta, kes kasutavad elukestvat ravi.

Kooskdlas varasemate soovitustega peavad ettevotted kasutama asjakohaseid kontrollistrateegiaid
nitrosoamiinlisandite esinemise ennetamiseks vodi piiramiseks nii palju kui véimalik ning vajaduse korral
téiustama tootmisprotsesse. Ettevotted peavad hindama ka nitrosoamiinide ravimites esinemise riski ja
tegema asjakohased anallsid.

Nitrosoamiinid on klassifitseeritud kui tdendolised kantserogeenid inimesele (ained, mis voivad
pOhjustada inimesele vahki). Valdava enamiku sartaanravimite korral neid lisandeid kas ei leitud voi oli
nende sisaldus vdga vaike.

Inimravimite komitee I0petas sartaanravimite teabe lédbivaatamise 2019. aasta jaanuaris. Seejarel tegi
komitee ulatuslikuma labivaatamise, arvestades kogemusi sartaanravimitega ja muude ravimitega,
milles tuvastati nitrosoamiine. Labivaadatud tingimused ettevotetele seoses sartaanidega Uhtlustati
2020. aasta juunis tingimustega muude ravimiklasside kohta.

EMA jatkab koostddd riiklike ametiasutuste ja Euroopa Komisjoniga eesmargiga tagada, et ettevotted
votavad koik vajalikud meetmed. EMA jatkab ka tihedat koost66d Euroopa ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi direktoraadiga ning rahvusvaheliste partnerasutustega.

Ravimi lisateave

Sartaanide ravimiteabe labivaatamine kasitles kandesartaani, irbesartaani, losartaani, olmesartaani ja
valsartaani, mis kuuluvad sartaanide ravimiklassi (teise nimetusega angiotensiin II retseptori
antagonistid).
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Nendel sartaanravimitel on spetsiifiline rongasstruktuur (tetrasool), mille slinteesimisel véivad
potentsiaalselt tekkida nitrosoamiinlisandid. Seda rongasstruktuuri mittesisaldavaid sartaanravimeid,
nditeks asilsartaani, eprosartaani ja telmisartaani see |dbivaatamine ei kasitlenud, kuid neid kasitleti
muude ravimite teabe hilisemal [dbivaatamisel.

Sartaane kasutatakse hiipertensiooni (kdrge vererdhk) ja teatud siidame- vdi neeruhaigustega
patsientide raviks. Need blokeerivad veresooni ahendava ja vererohu tdusu pohjustava hormooni
angiotensiin II toime.

Menetluse lisateave

Valsartaani sisaldavate ravimite Iabivaatamine algas 5. juulil 2018 Euroopa Komisjoni taotlusel
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31. L&bivaatamist laiendati 20. septembril 2018, et hdlmata
kandesartaani, irbesartaani, losartaani ja olmesartaani sisaldavad ravimid.

Labivaatamise tegi EMA inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud klisimuste eest ja
vottis vastu ameti arvamuse. Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes
valjastas 2.-17. aprillil 2019 diguslikult siduvad I6plikud otsused, mida kohaldatakse kdigis ELi
liikmesriikides.

Selle Iabivaatamise tulemusena antud soovitusi on nildd ajakohastatud ja need on Uhtlustatud

2020. aasta juunis I8ppenud artikli 5 18ike 3 kohase menetluse soovitustega. Ajakohastatud soovitused
edastati ka Euroopa Komisjonile, kes véljastas 12. veebruarist kuni 19. veebruarini 2021 diguslikult
siduvad I8plikud otsused, mida kohaldatakse kdigis ELi liikkmesriikides.
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