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EMA apstiprina ieteikumu apturet visu ranitidina zalu
registracijas apliecibu darbibu ES

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2020. gada 17. septembri apstiprinaja savu ieteikumu
apturét visu ranitidina zalu redistracijas apliecibu darbibu Eiropas Savieniba (ES) neliela N-
nitrozodimetilamina (NDMA) piemaisijuma limena dél. Apstiprindjums izdots péc CHMP 2020. gada
aprila atzinuma atkartotas parskatisanas, ko ltidza veikt viens no uznémumiem, kas piedava tirga
ranitidina zales.

NDMA ir klasificéts ka cilvékiem varbaté€ji kancerogéna viela (viela, kas varétu izraisit veézi),
pamatojoties uz pétijumiem ar dzivniekiem. NDMA ir sastopams dazos partikas produktos un Gdens
avotos, un paredzams, ka tas neizraisis kaitéjumu, to norijot |oti neliela daudzuma.

Pieejamie droSuma dati nenorada uz to, ka ranitidins paaugstina véza risku, un riska iespé&jamiba
varétu bt Joti zema. Tacu NDMA vairakas ranitidina zalés ir atrasts tada daudzuma, kas parsniedz par
pielaujamiem uzskatitos llmenus, un ir neatrisinati jautajumi par ST piemaisijuma izcelsmi.

Ir dazi pieradijumi tam, ka NDMA var veidoties, noardoties pasam ranitidinam, un novérots, ka ta
glabasanas laika NDMA limenis pieaug. Nav skaidrs, vai NDMA no ranitidina var veidoties ari
organisma. Dazos pétijumos apgalvots, ka tas ir iesp&jams, bet citos, ka tas nav iesp&jams. Nemot
véra neskaidribas, CHMP 2020. gada aprili piesardzibas nolika ieteica apturét So zalu registracijas
apliecibu darbibu ES.

Ranitidina zales lieto kunga skabes mazinasanai pacientiem ar tadam slimibam ka grémas un kundga
Cllas. Ir pieejami alternativi arstéSanas lidzekli, un pacientiem jasazinas ar veselibas apripes
specialistiem, lai konsultétos par to, kuras zales lietot.

P&c atzinuma atkartotas parskatiSanas CHMP paturéja spéka nosacijumus zalu redistracijas apliecibu
darbibas apturéSanas atcelSanai, tostarp prasibas uznémumiem iesniegt vairak datu par iesp&jamu
NDMA veidoSanos no ranitidina organisma. Paredzams, ka NDMA veidoSanas organisma péc
vienreiz&jas zemas ranitidina devas ievadiSanas ar injekciju vai inflziju (pa pilienam) bis |oti neliela.
Tapéc CHMP nedaudz grozija nosacijumus redistracijas apliecibu darbibas apturésanas atcelSanai
ranitidina zalém, kuras ievada ar injekciju vai inflziju vienreizé€jas zemas devas veida.

Daudzas ranitidina zales jau vairakus ménesus nav bijusas pieejamas ES. Tas ir tapéc, ka valstu
iestades piesardzibas noluka ir tas atsaukusas, kamér EMAveica parskatisanu.
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Kops 2018. gada vairakas zalés ir konstatéts NDMA un lidzigi savienojumi, saukti par nitrozaminiem.
ES regulatori ir rikojusies, lai noskaidrotu iespé&jamos piemaisijumu avotus un noteiktu stingras
prasibas razotajiem.

EMA turpina sadarboties ar valstu iestadém, EDQM,! Eiropas Komisiju un starptautiskajiem partneriem,
lai nodrosinatu, ka tiek veikti efektivi pasakumi, lai novérstu So piemaisijumu klatbatni zalés.

Informacija pacientiem

e Piesardzibas nolika ES ir apturéta ranitidina zalu redistracijas apliecibu darbiba saistiba ar
piemaisijuma NDMA klatbitni neliela limeni.

e Ir pieejamas alternativas zales, kas mazina kundga skabi. Ja Jums ir izrakstits ranitidins, arsts Jas
informés par alternativam zalém.

e Sazinieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir kadi jautajumi par to, kuras alternativas zales lietot.
Informacija veselibas apriipes specialistiem

e« NDMA piemaisijumu klatbGtnes dé| ES ir apturéta ranitidina zalu redistracijas apliecibu darbiba.

e Pieejamie kliniskie un epidemiologiskie dati nenorada uz to, ka ranitidins paaugstinatu véza risku.
Tacu vairakas ranitidina zalés ir konstatéts NDMA daudzums, kas parsniedz pielaujamo [imeni.

e Kaut gan konkréts piemaisijumu avots ranitidina vél nav noskaidrots, ir iesp&jams, ka NDMA
veidojas, ranitidinam noardoties pat normalos uzglabasanas apstaklos. Dazos pétijumos noradits,
ka ranitidins var izraisit endogénu NDMA veidoSanos, tam noardoties vai metabolizéjoties kunga-
zarnu trakta, bet citi pétijumi par to neliecina.

e Kaut gan ranitidina zales nav pieejamas, pacienti jainformé par alternativam zalém.

e Veselibas apriipes specialistiem ir jakonsulté pacienti, kuri lieto recepsu vai bezrecepsu ranitidinu,
par to, ka arstét vai kontrolét tadas slimibas ka grémas un kunda cilas.

Papildinformacija par zalém

Ranitidins pieder pie zalu klases, ko dévé par H2 (histamina 2) blokatoriem, kas darbojas, blok&jot
histamina receptorus kundi un samazinot kunga skabes veidosanos.

To lieto, lai arstétu un novérstu tadas slimibas ka grémas un kunga cilas. Ranitidinu saturosas zales
valstu [imen ir registrétas apméram 30 gadus un ir pieejamas tablesu, sirupu un injicéjamu preparatu
veida.

Vairak par procediru

Ranitidina parskatisana tika uzsakta péc Eiropas Komisijas pieprasijuma 2019. gada 12. septembri
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautadjumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém, un ta pienéma sakotnéjo atzinumu 2020. gada aprili. PEc atzinuma
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atkartotas parskatisanas, ko pieprasija viens no iesaistitajiem uznémumiem, CHMP izdarija grozijumus
sava ieteikuma. CHMP galigais atzinums tika nosutits Eiropas Komisijai, kura 2020. gada 24. novembri
izdeva visas ES dalibvalstis juridiski saistoSu galigo [Emumu.
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