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Nitrozaminy: Europska agentura pre lieky zosuladila
odporucania pre sartany s odporucaniami pre ostatné
lieky

12. novembra 2020 zosuladil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA odporucania
tykajuce sa obmedzenia znedistenia nitrozaminmi v liekoch s obsahom sartanov s predchadzajldcimi
odporucaniami, ktoré vydal pre ostatné triedy liekov.

Hlavna zmena sa tyka obmedzeni suvisiacich s nitrozaminmi, ktoré predtym platili pre lieCiva a teraz
budul platit pre hotové lieky (napr. tablety). Na zaklade medzinarodne odsthlasenych noriem (ICH
M7(R1)) by takéto obmedzenia mali zarucit, Zze nadmerné riziko vzniku rakoviny spdsobenej
nitrozaminmi v ktorychkolvek liekoch s obsahom sartanov u 0s6b pouZivajucich dany liek na
celoZivotnu liecbu je nizsie ako 1 zo 100 000.

V sulade s predchadzajlcimi odporac¢aniami spolo¢nosti maji mat vhodné kontrolné stratégie, ktoré
zabrania znedisteniu nitrozaminmi, alebo ho ¢o najviac obmedzia, a ak je to potrebné, maju zlepsit
vyrobné procesy. Spolo¢nosti maju zarover vyhodnotit riziko vyskytu nitrozaminov v liekoch, ktoré
vyrabaju, a vykonat prisludné testy.

Nitrozaminy su klasifikované ako potencialne karcinogény (latky, ktoré spésobuju rakovinu) pre ludi.
Vo vacsine liekov s obsahom sartanov sa necistoty bud’ nenasli, alebo boli pritomné vo velmi nizkych
hladinach.

Vybor CHMP uzavrel svoje preskimanie liekov s obsahom sartanov v januari 2019. Nasledne vykonal
SirSie preskiumanie, pri ktorom zohladnil sklsenosti so sartanmi a inymi liekmi, v ktorych boli zistené
nitrozaminy. Revidované podmienky, ktoré spolo¢nosti musia splnit v pripade sartanov, boli zostladené
s podmienkami pre iné triedy liekov vydanymi v juani 2020.

EMA bude nadalej spolupracovat s vnatrostatnymi orgdnmi a Eurdpskou komisiou, aby zabezpedila
prijatie vSetkych potrebnych opatreni na strane spolocnosti. EMA bude zarover nadalej Uzko
spolupracovat s Eurépskym riaditelstvom pre kvalitu liediv a zdravotnej starostlivosti

a medzindrodnymi partnerskymi agenttrami.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/nitrosamine-impurities-final-outcome-art-53_en.pdf
https://www.edqm.eu/

Dalsie informacie o lieku

Preskimanie sartanov sa tyka kandesartanu, irbesartanu, losartanu, olmesartanu a valsartanu, ktoré
patria do triedy liekov nazyvanych sartany (zndme aj ako antagonisty receptora angiotenzinu II).

Tieto lieky s obsahom sartanov maju Specifick( kruhovd Struktaru (tetrazol), ktorej syntéza méze viest
k vytvoreniu znedistenia nitrozaminmi. Ostatné lieky s obsahom sartanov, ktoré nemaju tuto kruhovu
Struktlru, ako je napriklad azilsartan, eprosartan a telmisartan, neboli zaradené do tohto preskimania,
ale su stcastou nasledného preskimania ostatnych liekov.

Sartany sa pouzivaju na lie¢bu pacientov s hypertenziou (vysoky krvny tlak) a pacientov s urcitymi
ochoreniami srdca alebo obliciek. Funguju na principe blokovania ucinku angiotenzinu II, horménu,
ktory zuzuje krvné cievy a spOsobuje zvysovanie krvného tlaku.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov s obsahom valsartanu sa zacalo 5. jula 2018 na Ziadost Eurépskej komisie podla
¢lanku 31 smernice 2001/83/ES. Dfia 20. septembra 2018 sa preskimanie rozsirilo na lieky, ktoré
obsahuju kandesartan, irbesartan, losartan a olmesartan.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentury. Stanovisko
vyboru CHMP bolo predlozené Eurdpskej komisii. Ta v obdobi medzi 2. aprilom a 17. aprilom 2019
vydala pravne zavazné rozhodnutia, ktoré sa uplatriuju vo véetkych &lenskych Statoch EU.

Odporucania z tohto preskimania boli teraz aktualizované a zosuladené s odporudcaniami v ¢lanku 5
ods. 3 postupu, ktory bol uzavrety v juni 2020. Aktualizované odporucania boli predlozené aj Eurdpskej
komisii, ktora v Case od 12. februdra do 19. februara 2021 vydala pravne zavazné rozhodnutia platné
vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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