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Europejska Agencja Lekow finalizuje opinie na temat
obecnosci nitrozoamin w lekach

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat opinie, ktéra wymaga od
firm podjecia $Srodkdw majgcych na celu ograniczenie w jak najwiekszym stopniu obecnosci
nitrozoamin w lekach dla ludzi oraz zapewnienia, ze poziomy tych zanieczyszczen nie przekraczajg
ustalonych limitéw.

Srodki zapewnig, ze nitrozoaminy albo nie bedg obecne, albo beda obecne ponizej poziomdéw
okreslonych w celu ochrony zdrowia publicznego.

Firmy beda musiaty dysponowaé odpowiednimi strategiami kontroli w celu zapobiegania lub
ograniczania obecnosci tych zanieczyszczen oraz, w razie potrzeby, poprawy proceséw
produkcyjnych.

Beda one réowniez musiaty ocenié ryzyko obecnosci nitrozoamin w lekach i przeprowadzié
odpowiednie testy w przypadku zidentyfikowania ryzyka.

Nitrozoaminy sg klasyfikowane jako prawdopodobne czynniki rakotwércze dla ludzi (substancje,
ktére mogg powodowac raka). Limity dla zawartosci nitrozoamin w lekach zostaty ustalone przy
uzyciu norm uzgodnionych na szczeblu miedzynarodowym (ICH M7 (R1) na podstawie ekspozycji
przez cate zycie. Na ogot pacjenci nie powinni by¢ narazeni na ryzyko wystgpienia raka przekraczajgce
1 na 100 000 w zwigzku z wystepowaniem nitrozoamin w ich lekach.

Szczegbtowe informacje dla firm, w tym harmonogramy, bedg wkroétce dostepne w zaktualizowanych
dokumentach na stronie EMA, dotyczacej nitrozoamin W miedzyczasie firmy powinny nadal
przestrzega¢ dotychczasowych instrukcji.

Unijne organy regulacyjne po raz pierwszy dowiedziaty sie o obecnosci nitrozoamin w lekach w
potowie 2018 r. i podjety dziatania regulacyjne, w tym cofniecie pozwolen na dopuszczenie do obrotu
i zaprzestanie stosowania substancji czynnych od niektdrych producentéw. Kolejny przeglad CHMP
lekéw regulujgcych cisnienie krwi, sartanéw w 2019 r. doprowadzit do powstania nowych wymagan
dotyczacych produkcji sartandw, a jego przeglad ranitydyny rekomendowany w 2020 r. spowodowat
zawieszenie ranitydyny w catej UE.

Ponadto niedawno zakoriczone zadanie, majgce na celu wyciggniecie wnioskéw z obecnosci
nitrozoamin w sartanach, spowodowato wydanie szeregu rekomendacji majgcych poméc w
zapobieganiu obecnosci zanieczyszczen w lekach. Rekomendacje uzupetniajg najnowsze wymagania
wydane przez CHMP.

Opracowujgc wymagania, EMA Scisle wspdtpracowata z organami krajowymi, Europejskg Dyrekcja ds.
Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej oraz miedzynarodowymi agencjami partnerskimi. Organy w UE, w
tym Komisja Europejska, bedg wspdtpracowac, aby zapewnic przyjecie takich samych srodkéw w
odniesieniu do lekdow, niezaleznie od sposobu ich dopuszczenia do obrotu.

Witadze w UE beda nadal podejmowac wszelkie niezbedne $rodki w celu ochrony pacjentow i
zapewnienia o jakosci swoich lekéw.



Notatki

e Opinia CHMP wynika z wniosku dyrektora wykonawczego EMA zgodnie z procedurg opisang w art.
5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, na podstawie ktérej CHMP sporzadzito opinie w kwestiach
naukowych dotyczacych oceny produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

* Doradztwo CHMP opiera sie na pracach przeprowadzonych we wspoétpracy z Grupg Koordynacyjng
ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (CMDh), organ regulacyjny reprezentujacy parnstwa cztonkowskie UE, Islandig, Lichtenstein i
Norwegie.

¢ Szczegdtowe informacje dla firm, w tym harmonogramy, beda wkrétce dostepne w formie
zaktualizowanych dokumentdéw na stronie EMA dotyczacej nitrozoamin.



