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Nitrozamine: EMA uniformizeaza recomandarile pentru
sartani cu cele pentru alte medicamente

La 12 noiembrie 2020, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a uniformizat
recomandarile privind limitarea impuritatilor nitrozaminice in medicamentele din clasa sartanilor cu
recomandarile sale precedente, emise pentru alte clase de medicamente.

Principala modificare vizeaza limitele pentru nitrozamine, care in trecut se aplicau substantelor active,
iar incepand de acum se aplicd medicamentelor finite (de exemplu, comprimatelor). Aceste limite,
bazate pe standarde convenite la nivel international [ICH M7(R1)], ar trebui sa asigure ca riscul marit
de cancer cauzat de prezenta nitrozaminelor in orice medicament din clasa sartanilor este sub 1 la
100 000 pentru o persoana care ia medicamentul ca tratament pe toata durata vietii.

La fel ca in cazul recomandarilor precedente, companiile trebuie sa instituie strategii de control
corespunzatoare pentru a preveni sau limita cat mai mult posibil prezenta impuritatilor nitrozaminice
si, daca este necesar, sa-si imbunatateasca procesele de fabricatie. De asemenea, companiile trebuie
sa evalueze riscul de prezenta a nitrozaminelor in medicamentele pe care le produc si sa efectueze
teste corespunzatoare in acest sens.

Nitrozaminele sunt clasificate ca substante probabil cancerigene pentru om (substante care pot cauza
cancer). in marea majoritate a medicamentelor din clasa sartanilor, aceste impuritati fie nu au fost
detectate, fie au fost prezente in cantitati foarte mici.

CHMP a finalizat reevaluarea medicamentelor din clasa sartanilor in ianuarie 2019. Ulterior, comitetul a
efectuat o reevaluare mai ampl3a, in care a tinut seama de experienta cazurilor de sartani si alte
medicamente in care s-au detectat nitrozamine. Conditiile revizuite pe care companiile trebuie sa le
indeplineasca pentru sartani corespund celor emise in iunie 2020 pentru alte clase de medicamente.

EMA va continua sa conlucreze cu autoritatile nationale si cu Comisia Europeana pentru a asigura
luarea tuturor masurilor necesare de catre companii. De asemenea, EMA va continua sa coopereze
stréns cu Directia Europeana pentru Calitatea Medicamentelor si a Asistentei Medicale si cu agentiile
internationale partenere.
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Informatii suplimentare despre medicament

Reevaluarea sartanilor a vizat candesartanul, irbesartanul, losartanul, olmesartanul si valsartanul, care
fac parte din clasa de medicamente numite sartani (cunoscute si sub denumirea de antagonisti ai
receptorilor angiotensinei II).

Aceste medicamente din clasa sartanilor au o structura inelara specifica (tetrazol), a carei sinteza ar
putea duce la formarea de impuritati nitrozaminice. Celelalte medicamente din clasa sartanilor, care nu
au acest inel, cum sunt azilsartanul, eprosartanul si telmisartanul, nu au fost incluse in reevaluare, dar
sunt vizate de reevaluarea ulterioara a altor medicamente.

Sartanii se utilizeaza pentru tratarea pacientilor cu hipertensiune arteriald (tensiune arteriald mare) si
a celor cu anumite boli de inima sau de rinichi. Actioneaza prin blocarea actiunii angiotensinei II, un
hormon care contracta vasele de sange si determina cresterea tensiunii arteriale.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea valsartanilor a inceput la 5 iulie 2018 la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul
articolului 31 din Directiva 2001/83/CE. La 20 septembrie 2018, reevaluarea a fost extinsa pentru a
include si medicamentele care contin candesartan, irbesartan, losartan si olmesartan.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA, care
raspunde de problemele referitoare la medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei.
Avizul CHMP a fost inaintat Comisiei Europene, care in perioada 2-17 aprilie 2019 a emis decizii
obligatorii din punct de vedere juridic, aplicabile in toate statele membre ale UE.

Recomandarile emise in urma acestei reevaluari au fost acum actualizate si uniformizate cu cele emise
in urma procedurii in temeiul articolului 5 alineatul (3), care s-a incheiat in iunie 2020. Recomandarile
actualizate au fost la randul lor inaintate Comisiei Europene, care intre 12 februarie si 19

februarie 2021 a emis decizii finale obligatorii din punct de vedere juridic, aplicabile in toate statele
membre ale UE.
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