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In-nitrozammini: [-EMA tallinja r-rakkomandazzjonijiet
ghas-sartani ma’ dawk ghal medicini ohra

Fit-12 ta’ Novembru 2020, il-kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-EMA
allinja r-rakkomandazzjonijiet biex jigu llimitati I-impuritajiet tan-nitrozammini f'medicini sartani mar-
rakkomandazzjonijiet pre¢edenti li hareg ghal klassijiet ohra ta’ medicini.

Il-bidla ewlenija tikkoncerna I-limiti ghan-nitrozammini, li gabel kienu japplikaw ghas-sustanzi attivi
izda issa minflok se japplikaw ghall-prodotti lesti (ez. pilloli). Dawn il-limiti, ibbazati fuq standards li
ntlahaq gbil dwarhom fil-livell internazzjonali (ICH M7 (R1)), ghandhom jizguraw li r-riskju eccessiv ta’
kancer min-nitrozammini fi kwalunkwe medicina sartana ikun ingas minn 1 minn kull 100,000 ghal
persuna li tiehu |-medic¢ina ghal trattament tul il-hajja.

F’konformita mar-rakkomandazzjonijiet precedenti, il-kumpaniji ghandu jkollhom strategiji ta’ kontroll

xierga biex jipprevjenu jew jillimitaw il-prezenza ta’ impuritajiet tan-nitrozammini kemm jista’ jkun u,

fejn ikun mehtieg, itejbu I-processi ta’ manifattura taghhom. Il-kumpaniji ghandhom jevalwaw ukoll ir-
riskju li n-nitrozammini jkunu prezenti fil-medicini taghhom u jwettqu testijiet xierga.

In-nitrozammini huma kklassifikati bhala karcinogeni tal-bniedem probabbli (sustanzi li jistghu
jikkawzaw il-kancer). Fil-maggoranza kbira tal-medicini sartani, dawn |-impuritajiet jew ma nstabux
jew kienu prezenti f'livelli baxxi hafna.

Is-CHMP ikkonkluda r-riezami tieghu tal-medicini sartani f'Jannar 2019. Sussegwentement il-kumitat
wettaq riezami usa’, billi gies |-esperjenza mis-sartani u medicini ohra fejn instabu n-nitrozammini. II-
kundizzjonijiet riveduti li I-kumpaniji jehtieg li jissodisfaw ghas-sartani jgibuhom f’konformita ma’ dawk
ghal klassijiet ohra ta’ medi¢ini mahruga f'Gunju 2020.

L-EMA se tkompli tahdem mal-awtoritajiet nazzjonali u mal-Kummissjoni Ewropea biex tizgura li I-
kumpaniji geghdin jiehdu I-mizuri kollha mehtiega. L-EMA se tkompli wkoll il-kooperazzjoni mill-grib
taghha mad-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medicini u tal-Kura tas-Sahha u mal-agenziji shab
internazzjonali.
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Aktar dwar il-medicina

Ir-riezami tas-sartani kien jirrigwarda candesartan, irbesartan, losartan, olmesartan u valsartan, li
jappartjenu ghal klassi ta’ medicini msejhin sartani (maghrufin ukoll bhala antagonisti tar-ricettur tal-
angjotensina II).

Dawn il-medicini sartani ghandhom struttura f'forma ta’ cirku specifika (tetrazol) li s-sintezi taghha
tista’ potenzjalment twassal ghall-formazzjoni ta’ impuritajiet tan-nitrozammini. Medicini sartani ohra li
m’‘ghandhomx dan ic¢-Cirku, bhal azilsartan, eprosartan u telmisartan, ma kinux inkluzi f'dan ir-riezami
izda huma koperti mir-riezami sussegwenti ta’ medicini ohra.

Is-sartans jintuzaw biex jittrattaw pazjenti b’ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja) u dawk b’¢ertu
mard tal-galb jew tal-kliewi. Dawn jahdmu billi jimblokkaw I-azzjoni tal-angjotensina II, ormon li
jillimita I-vazi u jwassal biex toghla |-pressjoni tad-demm.

Aktar dwar il-procedura

Riezami tal-medicini valsartan beda fil-5 ta’ Lulju 2018 fuq talba mill-Kummissjoni Ewropea, skont |-
Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. FI-20 ta’ Settembru 2018, ir-riezami gie estiz biex jinkludi
medicini li fihom candesartan, irbesartan, losartan u olmesartan.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA, li
huwa responsabbli ghal mistogsijiet li jikkoncernaw medicini ghall-uzu mill-bniedem u adotta I-opinjoni
tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, |i harget decizjonijiet legalment
vinkolanti bejn it-2 u s-17 ta’ April 2019 li huma applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE.

Ir-rakkomandazzjonijiet minn dan ir-riezami issa gew aggornati u allinjati ma’ dawk tal-procedura tal-
Artikolu 5 (3), li ntemmet f'Gunju 2020. Ir-rakkomandazzjonijiet aggornati ntbaghtu wkoll lill-
Kummissjoni Ewropea, li harget decizjonijiet legalment vinkolanti finali bejn it-12 ta’ Frar u d-

19 ta’ Frar 2021 applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE.
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