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Zinatniskie secinajumi



Zinatniskie secinajumi

Saskana ar 31. pantu veiktas parveértéSanas procediras par sartaniem ar tetrazola gredzenu
novértéjuma dala komiteja ieteica parskatit sartaniem ar tetrazola gredzenu piemérojamos
nosacijumus, lai nemtu véra ieteikumus par nitrozaminiem, kas izriet no 5. panta 3. punkta. Eiropas
3. punktu veiktas nitrozaminu novértésanas iznakums, kas pienemts 2020. gada 25. jlnija, ietekmé
CHMP 2019. gada 31. janvara atzinumu, kas pienemts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta
veiktaja zinatniskas novértéSanas un parskatiSanas procedira par angiotensina II receptoru
antagonistiem (sartaniem), kas satur tetrazola grupu (EMEA/H/A-31/1471).

Zinatniska novertéjuma visparéjs kopsavilkums

Pamatojoties uz zinaSanam, kas iegatas par nitrozaminu klatbGtni zalés kops sartanu parvértésanas,
un nemot véra datus, kas novértéti saskana ar 5. panta 3. punktu, jo ipasi saistiba ar metodologiju
(poli)piesarnojuma un iespéjamo pamatcélonu aprékinasanai, CHMP uzskatija, ka sartanu
parvértésanas rezultats bltu jagroza, lai nemtu véra 5. panta 3. punkta parskatisanas iznakumu. Ta ka
sartanu gadijums ir |oti labi izpétits un ka galvenais un biezi vien vienigais célonis tika identificéti API
procesi, CHMP uzskata, ka nav neviena konkréta aspekta, kura d€| sartaniem ar tetrazola gredzenu
bltu piem€rojams visparéjs iznémums.

Saskana ar 5. panta 3. punktu veiktaja parskatiSsana CHMP neatbalstija pieeju nitrozaminu kontrolei,
pamatojoties uz analitisko spé&ju (t. i., tehnisko ierobezojumu, ko pieméro aktivo farmaceitisko
sastavdalu limen), jo taja nav nemti véra toksikologiskie dati, un ierobezojumi dazadiem
nitrozaminiem var bat atskirigi, turklat tas var izraisit atskirigu faktisko iedarbibu atkariba no zalu
dienas devas. Nitrozamini ar1 parasti jakontrolé gatava produkta limeni, jo paradijas vairaki
pamatcéloni, kas saistiti ar gatava produkta razosanu. Nitrozaminu kontroles punkts jaizvélas ta, lai
nodrosinatu, ka galaprodukta piemaisijums ir mazaks par pienemamo robezu.

Tapéc CHMP uzskata, ka 5. panta 3. punkta parskatiSana pienemtie ieteikumi attiecas ari uz sartaniem
ar tetrazola gredzenu.

Nemot véra ieprieks minéto, CHMP secinaja, ka angiotenzina-II-receptoru antagonistu (sartanu), kas
satur tetrazola grupu (kandesartanu, irbesartanu, losartanu, olmesartanu, valsartanu), ieguvumu un
riska attieciba ir labvéliga, ja tiek mainiti ieprieks aprakstitie tirdzniecibas atJauju nosacijumi.

CHMP atzinuma pamatojums
Ta ka:
e CHMP izskatija EK 2020. gada 29. julija véstuli Eiropas Zalu agentirai;

e CHMP parskatija Direktivas 2001/83/EK 31. panta paredzétas proceduras nosacijumus attieciba
uz angiotensina II receptoru antagonistiem (sartaniem), kas satur tetrazola grupu
(kandesartanu, irbesartanu, losartanu, olmesartanu, valsartanu), nemot véra ieteikumus, kas
sniegti parskatiSana, kura veikta saskana ar 5. panta 3. punktu Regula (EK) Nr. 726/2004 par
nitrozaminu piemaisijumiem cilvékiem paredzétas zal€s;

e CHMP uzskatija, ka nav Tpasa aspekta, kas pamatotu visparéju iznémumu attieciba uz
sartaniem ar tetrazola gredzenu, un piekrita parvietot NDMA un NDEA specifikacijas no aktivas
vielas uz gatavo produktu, nosakot ierobezojumu saskana ar ICH M7(R1) principiem attieciba
uz vielu kohortu, kas rada bazas, iedarbibai miza garuma;



e turklat ir piemérojami ari 5. panta 3. punkta minétie ieteikumi par daudzkartéju nitrozaminu
piesarpojumu, testéSanas neveikSanu un izlaiduma testésanas iespéju;

e kopuma riska novértéjums attieciba uz gataviem produktiem ar tetrazola gredzenu var notikt
saskana ar termipiem, kas noteikti uzaicinajuma parskatit produktus, kuri satur kimiski raZotas
aktivas vielas, nemot véra centienus, kas vajadzigi, lai pilniba noskaidrotu visus iesp&jamos
riskus un veiktu testéSanu, pieméram, attieciba uz citiem nitrozaminiem. Tomér darbigas vielas
riska novértéjuma iesniegsanas terminu var saglabat divus gadus péc sakotné&ja Komisijas
IeEmuma, jo sagaidams, ka redistracijas apliecibas Tpasnieki jau ir izpildijusi So nosacijumu.

CHMP atzinums

Tapéc CHMP uzskata, ka angiotensina-II-receptoru antagonistu (sartanu), kas satur tetrazolu grupu
(kandesartanu, irbesartanu, losartanu, olmesartanu, valsartanu), ieguvumu un riska attieciba joprojam
ir labvéliga, ja tiek groziti ieprieks aprakstitie nosacijumi.

Tapéc CHMP iesaka veikt izmainas redistracijas apliecibas nosacijumos angiotensina II receptoru
antagonistiem (sartaniem), kas satur tetrazolu grupu (kandesartanu, irbesartanu, losartanu,
olmesartanu, valsartanu).
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