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EMA confirma recomandarea de suspendare in UE a
tuturor medicamentelor care contin ranitidina

La 17 septembrie 2020, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a confirmat
recomandarea sa de suspendare in UE a tuturor medicamentelor care contin ranitiding, din cauza
prezentei in concentratii mici a unei impuritati numite N-nitrozodimetilamina (NDMA). Aceasta
recomandare vine in urma reexaminarii avizului CHMP din aprilie 2020, solicitata de una dintre
companiile care comercializeazd medicamente care contin ranitidina.

Pe baza studiilor efectuate la animale, NDMA este clasificata ca substanta cu potential cancerigen
probabil la om (o substanta care poate cauza cancer). Este prezenta in unele alimente si surse de apa
si nu este considerata nociva atunci cand este ingerata in cantitati foarte mici.

Datele disponibile privind siguranta nu arata ca ranitidina ar spori riscul de cancer, iar orice eventual
risc este probabil foarte scazut. Totusi, in mai multe medicamente care contin ranitidina s-a gasit
NDMA in concentratii peste nivelul considerat acceptabil si nu se cunoaste raspunsul la intrebarile
despre sursa acestei impuritati.

Exista unele dovezi cda NDMA s-ar putea forma chiar in urma degradarii ranitidinei, deoarece s-au
observat niveluri crescande de-a lungul perioadei de valabilitate a acesteia. Nu este clar daca NDMA se
poate forma si in organism in urma administrarii de ranitidind. Unele studii sugereaza aceasta
posibilitate, iar din altele nu reiese acest lucru. Avand in vedere incertitudinile, CHMP a recomandat in
aprilie 2020 suspendarea acestor medicamente in UE, ca masura de precautie.

Medicamentele care contin ranitidina se utilizeaza pentru reducerea acidului din stomac la pacientii cu
afectiuni precum arsuri si ulcere la stomac. Sunt disponibile alternative, iar pacientii trebuie sa
contacteze profesionistii din domeniul sanatatii pentru sfaturi privind medicamentele pe care sa le ia.

In urma reexamin&rii, CHMP si-a mentinut conditiile de ridicare a suspendérii medicamentelor, inclusiv
cerintele conform carora companiile trebuie sa furnizeze mai multe date privind posibilitatea formarii
NDMA din ranitidind in organism. Este de asteptat ca in organism sa se formeze o cantitate foarte mica
de NDMA in urma administrarii prin injectie sau perfuzie (picurare) a unei singure doze mici de
ranitidina. Prin urmare, CHMP a adus usoare modificari conditiilor de ridicare a suspendarii
medicamentelor care contin ranitidina administrate prin injectie sau perfuzie intr-o singura doza mica.

Multe medicamente care contin ranitidina nu mai sunt disponibile in UE de cateva luni, deoarece
autoritatile nationale le-au rechemat, ca masura de precautie, in timp ce era in derulare evaluarea
EMA.



https://www.ema.europa.eu/en/news/suspension-ranitidine-medicines-eu

Incepand cu 2018, NDMA si alti compusi asemanétori, cunoscuti ca nitrozamine, au fost detectate in
mai multe medicamente. Autoritatile de reglementare ale UE au luat masuri pentru a depista posibilele
surse ale impuritatilor si au stabilit cerinte stricte pentru producatori.

EMA continud sa colaboreze cu autoritdtile nationale, cu EDQM?, cu Comisia Europeana si cu partenerii
internationali pentru a se asigura ca se intreprind masuri eficace de prevenire a prezentei acestor
impuritati in medicamente.

Informatii pentru pacienti

¢ Medicamentele care contin ranitidind sunt suspendate in UE, ca masura de precautie, din cauza
prezentei in concentratii mici a unei impuritati numite NDMA.

e Sunt disponibile medicamente alternative pentru reducerea acidului din stomac. Daca v-a fost
prescrisa ranitidind, medicul va va indica un medicament alternativ.

e Contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca aveti intrebari cu privire la medicamentul
alternativ pe care sa il luati.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Medicamentele care contin ranitidind sunt suspendate in UE din cauza prezentei impuritatii NDMA.

e Datele clinice si epidemiologice disponibile nu sugereaza ca ranitidina ar spori riscul de cancer, dar
fn mai multe medicamente care contin ranitidind s-a gasit NDMA in concentratii peste nivelul
considerat acceptabil.

e Desi sursa exacta a impuritatii din ranitidina nu a fost stabilita inca, este posibil ca NDMA sa se
formeze Tn urma degradarii ranitidinei, chiar si in conditii normale de depozitare. Unele studii au
indicat faptul ca ranitidina poate cauza formarea endogena a NDMA prin degradare sau
metabolizare in tractul gastrointestinal, insa din alte studii nu a reiesit acest lucru.

e Cat timp medicamentele care contin ranitidind nu sunt disponibile, pacientilor trebuie sa li se indice
medicamente alternative.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa sfatuiasca pacientii care au luat ranitiding, cu sau
fara prescriptie, cu privire la modul in care sa trateze sau sa gestioneze afectiunile precum arsuri la
stomac si ulcere gastrice.

Informatii suplimentare despre medicament

Ranitidina apartine unei clase de medicamente cunoscute ca blocanti de H2 (histamina-2), care
actioneaza prin blocarea receptorilor histaminei din stomac, reducand productia de acid din stomac.

Se utilizeaza pentru tratarea si prevenirea unor afectiuni precum arsurile si ulcerele la stomac.
Medicamentele care contin ranitidind sunt autorizate la nivel national de aproximativ 30 de ani si sunt
disponibile sub forma de comprimate, siropuri si formulari injectabile.
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https://www.edqm.eu/

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea ranitidinei a fost initiata la 12 septembrie 2019, la solicitarea Comisiei Europene, in
temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost realizata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de
problemele referitoare la medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul sau initial in aprilie 2020.
in urma reexaminarii avizului la solicitarea uneia dintre companiile vizate, CHMP a adus modificari
recomandarii sale. Avizul final al CHMP a fost inaintat Comisiei Europene, care a emis o decizie
definitiva, obligatorie din punct de vedere juridic, aplicabild in toate statele membre ale UE, la data de
24 noiembrie 2020.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
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