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Europejskie organy regulacyjne tworzg rekomendacje
na podstawie wnioskow wyciggnietych z obecnosci
nitrozoamin w sartanach.

Europejska sie¢ regulacyjna ds. Lekdw wydata rekomendacje dotyczace zanieczyszczen w lekach po
wyciggnieciu wnioskdw z obecnosci nitrozoamin w lekach na cisnienie krwi zwanych sartanami.

Rekomendacje majg na celu wyjasnienie rél i obowigzkdw firm zaangazowanych w wytwarzanie
lekéw oraz zmiane wytycznych dotyczacych kontroli zanieczyszczen i dobrej praktyki wytwarzania.
Obejmujg one réwniez postepowanie z wykrytymi zanieczyszczeniami, komunikacje z pacjentami i
pracownikami stuzby zdrowia oraz wspétprace miedzynarodowa. Petne rekomendacje sg dostepne
na stronie internetowe] Europejskiej Agencji Lekow (EMA).

Sie¢ zauwazyta, ze nitrozoaminy nie byty wczesniej rozpoznawane jako potencjalne zanieczyszczenia
w sartanach, a te rekomendacje pomogg zaréwno organom regulacyjnym, jak i firmom lepiej
zapobiegad i tagodzi¢ ryzyko zwigzane z tymi i innymi zanieczyszczeniami w przysztosci.

Na podstawie badan na zwierzetach nitrozoaminy s klasyfikowane jako prawdopodobne czynniki
rakotwdrcze dla ludzi (substancje, ktore moga powodowac raka).

Organy regulacyjne w UE po raz pierwszy dowiedziaty sie, ze zanieczyszczenia byty obecne w
niektdrych sartanach w potowie 2018 r. Odkrycie doprowadzito do szybkiego dziatania regulacyjnego,
w tym wycofania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych i podjecia staran
majacych na celu zaprzestanie stosowania substancji czynnych od niektérych producentéw. W
kolejnym przegladzie UE, zakornczonym w kwietniu 2019 r., ustalono zrédta nitrozoamin i okreslono
nowe wymagania dotyczace produkcji sartandw.

Chociaz badanie koncentrowato sie na nitrozoaminach w sartanach, rekomendacje pomogg
zmniejszy¢ ryzyko obecnosci zanieczyszczen w innych lekach i zapewnig, ze organy regulacyjne beda
lepiej przygotowane do zarzadzania przypadkami nieoczekiwanych zanieczyszczen w przysztosci.

We wrzesniu 2019 r. EMA rozpoczeta procedure na podstawie art. 5 ust. 3 Rozporzadzenia 726,
majgcy na celu zapewnienie dodatkowych wytycznych dla firm produkujacych i sprzedajacych leki w
UE. Rekomendacje wynikajgce z wyciggnietych wnioskow uzupetnig wynik procedury z art. 5 ust. 3,
ktéra dostarczy kluczowgq opinie naukowg na temat obecnosci zanieczyszczen nitrozoaminami w
lekach dla ludzi, zawierajgcych chemicznie syntetyzowane substancje czynne.

Przeglad praktyk opartych na doswiadczeniu jest jednym ze sposobéw umozliwiajacych wiadzom w
UE zagwarantowanie najwyzszej jakosci lekdw w UE. Wtadze UE bedg nadal $cisle wspdtpracowac z
Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekdw i Opieki Zdrowotnej oraz partnerami miedzynarodowymi i
podejma niezbedne srodki w celu ochrony i uspokojenia pacjentéw.



