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Nitrozaminok: Az EMA 6sszehangolja a zartanokra

vonatkozo ajanlasokat a mas gyogyszerekre vonatkozo
ajanlasokkal

2020. november 12-én az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP)
0sszehangolta a nitrézamin szennyezddések zartan tartalma gyodgyszerekben vald korlatozasara
vonatkozo ajanlasokat a mas gydgyszerosztalyokra vonatkozdan kiadott korabbi ajanlasokkal.

A f6 valtozas a nitrézaminok hatarértékeit érinti, amelyeket korabban a hatéanyagokra alkalmaztak,
mostantdl viszont a késztermékre (pl. tablettak) fogjak Oket alkalmazni ehelyett. Ezek a nemzetkozileg
elfogadott szabvanyokon (ICH M7(R1)) alapuld hatarértékek biztositjak, hogy a rdk — barmilyen zartan
tartalmua gydgyszerben 1évl nitrézaminok miatt - megemelkedett kockazata nem haladja meg a

100 000-bdl 1-et a gydgyszert egész életen at tartd kezelés formajaban alkalmazd személyeknél.

A korabbi ajanlasokkal 6sszhangban a vallalatoknak megfelel6 ellenbérzési stratégidkat kell
alkalmazniuk annak érdekében, hogy a lehetd legjobban megel6zzék vagy korlatozzédk a nitrézamin
szennyez6dések jelenlétét, és amennyiben sziikséges, javitsanak gyartasi folyamataikon. A
vallalatoknak értékelniik kell a nitrézaminok jelenlétének kockazatat a gyodgyszereikben, és el kell
végeznilik a megfelel6 vizsgalatokat.

A nitrézaminokat valdszinlileg human karcinogén anyagokként (olyan anyagok, amelyek rakot
okozhatnak) soroljak be. A zartan gydégyszerek dénté tobbségében nem, vagy csupan nagyon kis
mennyiségben voltak jelen ilyen szennyez6dések.

A CHMP 2019 januarjadban befejezte a zartan gydgyszerek felllvizsgalatat. A bizottsag ezt kdvetden
elvégzett egy szélesebb kor( felllvizsgalatot is, figyelembe véve a zartdnokbdl és mas olyan
gyogyszerekbdl szarmazdé tapasztalatokat, amelyekben nitrézaminokat mutattak ki. A modositott
feltételeknek k6szonhet6en, amelyeknek a vallalatoknak a zartan tartalmu gyogyszerekkel
kapcsolatosan meg kell felelnilik, azok igazodnak a 2020 juniusaban az egyéb gydgyszerosztalyokkal
kapcsolatosan kiadott feltételekhez.

Az EMA tovabbra is egyitt fog mikoédni a nemzeti hatésagokkal és az Eurdpai Bizottsaggal annak
biztositédsa érdekében, hogy a vallalatok minden sziikséges intézkedést megtegyenek. Emellett az EMA
folytatni fogja az Eurépai Gyogyszermindséqgi és Egészségugyi Igazgatésaggal, valamint a nemzetkdzi
partneriigynokségekkel is.
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Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A felllvizsgalat az érintett zartanokra, vagyis a kandezartanra, irbezartanra, lozartanra, olmezartanra
és valzartanra vonatkozik, amelyek a sartanok (mas néven angiotenzin-II-receptorantagonistak)
elnevezésli gydgyszercsoportba tartoznak.

Ezek a zartan tipuslu gydgyszerek olyan specialis gylrliszerkezettel (tetrazol) rendelkeznek, amelynek
a szintézise nitrézamin-szennyezddések létrejottét eredményezheti. Mas zartan tartalma gydgyszerek,
amelyek nem tartalmaznak ilyen gydr(t - mint példaul az azilzartan, az eprozartan és a telmizartan -
nem képezték a fellilvizsgalat részét, ezekkel azonban az egyéb gydgyszereket lefedd késébbi

feltlvizsgalat foglalkozik.

A zartanokat hiperténias (magas vérnyomasu) betegek, valamint egyes sziv- vagy vesebetegségekben
szenvedOk kezelésére alkalmazzak. Hatasukat az angiotenzin-II hatdsanak gatlasaval fejtik ki; ez a
hormon 6sszehlzza a vérereket, igy megemeli a vérnyomast.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A valzartan tartalmu gyogyszerek fellilvizsgalata az Eurdpai Bizottsag kérelme alapjan 2018. julius 5-
én kezdddott a 2001/83/EK irdnyelv 31. cikke alapjan. 2018. szeptember 20-an kiterjesztették a
fellilvizsgalatot a kandezartant, irbezartant, lozartant és olmezartant tartalmazé gyogyszerekre is.

A fellilvizsgélatot az EMA emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottséga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben felel6s bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugyndkség véleményét. A CHMP alldsfoglaldsat tovabbitottdk az Eurdpai Bizottsag felé, amely

2019. aprilis 2. és 17. kozott az EU minden tagallamaban érvényes, jogilag kotelezd érvényd
hatarozatokat adott ki.

Az ebbdl a felllvizsgalatbdl szarmazo ajanlasokat most frissitették és 6sszhangba hoztak az 5. cikk (3)
bekezdése szerinti eljarads ajanlasaival, amelyet folyamat 2020 juniusaban zarult le. A frissitett
ajanlasok tovabbitasra keriltek az Eurdpai Bizottsaghoz is, amely 2021. februar 2. és februar 19.
kozott végleges, minden EU tagallamban alkalmazando, jogilag kételez6 hatarozatot adott ki.
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