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Uaktualniona informacja Europejskiej Agencji Lekow z dnia 3 marca 2020
r. w sprawie ryzyka obecno?ci nitrozoamin w syntetycznych produktach
leczniczych naterenie UE

Organy kompetentne na szczeblu krajowym oraz unijnym kontynuuj? prace nad
zapobieganiem i kontrolowaniem obecno?ci zanieczyszcze? nitrozaminami w

eroduktach leczniczych na terytorium Unii Europejskie;. _ _
a podstawie bada? na zwierz?tach, nitrozaminy zosta?y sklasyfikowane jako

prawdopodobne czynniki rakotworcze (substancje mog?ce mie? wp?yw na wzrost
zachorowalno?ci na raka). S? one obecne w niektorych produktach spo?ywczych
(?ywno??, woda), lecz nie przewiduje si? ich niekorzystnego wp?ywu na zdrowie
po spo?yciu w niewielkich ilo?ciach. Ryzyko pozostaje na niskim poziomie réwnie?
w przypadku pacjentow za?ywaj?cych produkty lecznicze, w ktorych wykryto
nitrozaminy.

Przegl?d prowadzony obecnie przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
stosowanych u ludzi (Committee on Medicinal Products for Human Use - CHMP)
Europejskiej Agencji Lekdéw, analizuje przyczyn? pojawienia si? nitrozaminy o
nazwie N-nitrozodimetyloamina (NDMA) w niektorych partiach produktow
leczniczych zawieraj?cych ranitydyn? (lekdw na zgag? i wrzody ?0?7?dka).

Ponadto EMA i krajowe organy kompetentne, oceniaj? znaczenie
przeprowadzonych bada?, ktore potwierdzi?y obecno?? NDMA w niektorych
partiach lekbéw zawieraj?cych metformin? stosowanych w leczeniu cukrzycy.

Oczekiwane s? kolejne wyniki bada? dotycz?ce produktow leczniczych
zawieraj?cych metformin?. Zgodnie z wcze?niejszymi zaleceniami pacjenci
powinni tak jak dotychczas kontynuowa? przyjmowanie lekdéw zawieraj?cych
metformin?. Brak odpowiedniego leczenia cukrzycy znacznie przewy?sza mo?liwe
ryzyko zwi?zane z obecno?ci? niskiego poziomu nitrozoamin.

Ze wzgl?du na fakt, ?e produkty lecznicze zawieraj?ce metformin? s? uwa?ane za
leki istotne dla pacjentow, EMA i krajowe organy kompetentne ?ci?le
wspo?pracuj? ze sob? w celu unikni?cia mo?liwych brakéw lekéw, tak aby
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pacjenci mogli nadal kontynuowa? niezb?dne leczenie.

W trakcie trwaj?ce] procedury, maj?cej na celu dostarczenie podmiotom
odpowiedzialnym wskazowek dotycz?cych post?powania w przypadku
wyst?pienia nitrozoamin w lekach, zbierane s? obecnie dane i uwzgl?dniane
opinie wiod?cych europejskich ekspertéw. W wyniku procedury rozpocz?tej we
wrze?niu 2019 r., ?rodki maj?ce na celu ocen? i ograniczenie ryzyka zwi?zanego z
nitrozoaminami wdra?ane s? obecnie w ca?ej UE.

Organy kompetentne w UE prowadz? tak?e dzia?ania, maj?ce na celu ustalenie,
jakie wnioski mo?na wyci?gn?? na podstawie do?wiadczenia dotycz?cego
wykrycia nitrozoamin w produktach leczniczych zawieraj?cych sartany, co mia?o
miejsce w po?owie 2018 r. Obecnie na uko?czeniu jest przygotowanie zalece?,
ktorych celem jest zapobieganie i lepsze kontrolowanie w przysz?o?ci ewentualnej
obecno?ci zanieczyszcze? w produktach leczniczych.

EMA b?dzie nadal ?ci?le wspd?pracowa? z krajowymi organami kompetentnymi,
EDQM oraz partnerami mi?dzynarodowymi, jak réwnie? podejmie wszelkie
niezb?dne dzia?ania w celu zapewnienia wysokiej jako?ci lekow w UE.

Llnk do angielskiej wersji informacji Europejskiej Agenciji Lekow
ttps://www.€ma.europa.eu/eén/news/update-nitrosamines-eu-medicines [1]
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