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Informacja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych z dnia 21 maja
2021 roku w sprawie ryzyka wystapienia zanieczyszczen
zwiazkami azydkowymi produktow leczniczych zawierajacych
sartany
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Informacja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych z dnia 21 maja 2021 roku

w sprawie ryzyka wystapienia zanieczyszczen zwiazkami azydkowymi produktéow
leczniczych zawierajacych sartany

W nawiazaniu do publikacji sprawozdania z posiedzenia grupy koordynacyjnej CMDh Prezes Urzedu
informuje, ze na stronie internetowej CMDh w zakladce ,Advice from CMDh”, w zwigzku z
potwierdzeniem wystapienia zanieczyszczenia zwiazkiem azydkowym irbesartanu, zostalta
opublikowana nastepujaca informacja dla podmiotéw odpowiedzialnych.

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych zawierajacych sartany, zostaly poinformowane przez CMDh, Ze zanieczyszczenie
5-(4'-(azydometylo)-[1,1'-bifenylo]-2-ylo)-1H-tetrazol (numer CAS 152708-24-2) uzyskato pozytywny
wynik w dwdch niezaleznych testach mutagennos$ci bakteryjnej (Ames).

Wobec braku dodatkowych informacji z badan in vivo, konieczne jest zapewnienie, ze
5-(4'-(azydometylo)-[1,1'-bifenylo]-2-ylo)-1H-tetrazol i jemu podobne zwiazki azydkowe sa
kontrolowane na poziomie lub ponizej progu Threshold of Toxicological Concern (TTC), jak
okreslono w ICH M7 dla znanych zwigzkéw mutagennych o nieznanym potencjale rakotwérczym
(klasa 2), za pomoca odpowiedniej strategii kontroli.

W zwiazku z powyzszym podmioty odpowiedzialne proszone sa o sprawdzenie czy istnieje ryzyko
zanieczyszczenia ich produktu leczniczego zawierajacego sartan wyzej wymienionym lub
pokrewnym zwigzkiem azydkowym powyzej progu TTC. Zaznaczamy, ze EDQM réwnolegle
kontaktuje sie z wytwoércami posiadajacymi CEP dla odpowiednich sartanéw. Jezeli na jakimkolwiek
etapie procesu jako odczynnik stosowany jest azydek, nalezy to uznac¢ za ryzyko.

Biorac pod uwage produkty lecznicze znajdujace sie w obrocie, jak okreslono w ICH M7, w
przypadku zidentyfikowania ryzyka zanieczyszczenia, ktore dotad nie byto brane pod uwage lub jak
dotad nie bylo odpowiednio kontrolowane, od podmiotu odpowiedzialnego wymaga sie podjecia
dziatan, majacych na celu zapewnienie, aby poziom tych zanieczyszczen nie przekraczat TTC oraz
wdrozenie odpowiedniej strategii kontroli. Moze to wymagac¢ zmiany porejestracyjnej do pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.
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Jesli badania potwierdzajace wykaza, ze serie produktu leczniczego znajdujace sie obecnie w
obrocie na terenie EOG przekraczaja obowiazujacy limit TTC, moze by¢ konieczne podjecie dziatan
regulacyjnych, a wada jakosSciowa powinna zosta¢ jak najszybciej zgloszona odpowiedniemu
wlasciwemu organowi, jak okreslono w art. 13 dyrektywy 2003/94/WE.

Podmioty odpowiedzialne zobowiazane sa do zapoznania sie z informacjami znajdujacymi sie na
stronie internetowej Grupy Koordynacyjnej CMDh dostepnymi pod adresem:

Prezes Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

Zrédlowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-rejestracji-
produkt%C3%B3w-leczniczych-wyrob%C3%B3w-medycznych-i-produkt%C3%B3w-13
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