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Data: 27/09/2019

Assunto: Avaliacao da presenca de nitrosamina em medicamentos
Para: Divulgacdo geral

Contacto: Centro de Informagao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O Comité dos Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA),
como medida de precaucgdo, estd a solicitar que os titulares de autorizacées de introdugdo no
mercado (TAIM) de medicamentos contendo substadncias ativas sintetizadas quimicamente efetuem
uma revisdo aos seus medicamentos no sentido de verificarem a possivel presenca de nitrosaminas
e testarem todos os medicamentos com potencial risco. Se forem detetadas nitrosaminas em
qualquer um dos seus medicamentos, os TAIM devem informar as autoridades imediatamente, para
que sejam tomadas as medidas regulamentares apropriadas.
Para esse efeito e, no sentido de fornecer informacdo aos TAIM sobre as agdes que eles devem
executar, estdo disponiveis no site da EMA e no site do Grupo de Coordenacdo para os
procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado, CMDh, documentos orientadores que
devem ser seguidos.
Os TAIM sdo responsaveis por garantir que cada lote de produto acabado seja de qualidade
satisfatéria, incluindo as substancias ativas e outros produtos utilizados durante o fabrico. Os TAIM
devem ter em consideracdo as orientagdes publicadas, juntamente com o conhecimento dos
processos de fabrico dos seus medicamentos e todas as outras evidéncias cientificas relevantes.
Os TAIM devem seguir as seguintes etapas:

e Avaliar a possibilidade da presenga de nitrosaminas dentro de 6 meses;

e Estabelecer prioridades nas avaliacdes a efetuar, privilegiando os medicamentos com maior

risco de conterem nitrosaminas;
e Ter em consideracdo as conclusdes da revisdao do CHMP relativa aos medicamentos da classe
“sartans”;

¢ Notificar as autoridades do resultado das avaliagdes de risco;

e Testar medicamentos com risco de conter nitrosaminas;

e Relatar imediatamente a detecdo de nitrosaminas as autoridades;

e Solicitar sempre que necessario as alteragdes necessarias aos termos da AIM;
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e Concluir todas as etapas deste processo em 3 anos, dando prioridade aos medicamentos com
maior risco.

As nitrosaminas sao classificadas como provaveis agentes cancerigenos, o que significa que a
exposicao a longo prazo acima de certos niveis pode aumentar o risco de cancro. Estao presentes
em alguns alimentos e em algumas fontes de agua potavel ndo se esperando que causem danos
quando ingeridas em quantidades muito pequenas.
Embora ndao se espere que as nitrosaminas se formem durante o fabrico da grande maioria dos
medicamentos que contém substancias ativas sintetizadas quimicamente, é importante que todos os
TAIM que ainda ndo o tenham feito, tomem medidas de precaucdo adequadas, se necessario, de
acordo com as recomendacbes da revisao recém-concluida dos sartans.
A EMA em conjunto com o INFARMED, I.P. e as restantes autoridades nacionais, o Departamento
Europeu para a Qualidade dos Medicamentos (EDQM) e entidades internacionais ira garantir que os
TAIM tomam as medidas apropriadas para prevenir a presenga de nitrosamina nos seus
medicamentos.
O CHMP continuara a avaliar o conhecimento cientifico disponivel sobre a presenga de nitrosaminas
em medicamentos e aconselhara as autoridades reguladoras sobre as agdes a serem tomadas se os
TAIM encontrarem nitrosaminas nos seus medicamentos.
Os doentes e profissionais de salde sdo aconselhados a continuar a utilizar os seus medicamentos

normalmente, tendo em consideracao as recomendacdes nas informagdes do medicamento.

O Presidente do Conselho Diretivo
Assinado de forma

Rui dos digital por Rui dos

Santos Ivo

Santos VO Dados: 2019.09.27
20:36:57 +01'00'

(Rui Santos Ivo)

Notas:

e O Artigo 5 (3) do Regulamento (CE) n°® 726/2004, permite ao CHMP a emissdao dum parecer sobre qualquer questdao
cientifica relativa a avaliacdo de medicamentos para uso humano.

o As orientagdes baseiam-se num trabalho realizado em conjunto com o Grupo de Coordenacdo para Reconhecimento Mutuo e
Procedimentos Descentralizados - Humanos (CMDh), um 6rgdo regulador de medicamentos que representa os Estados-
Membros da UE, Islandia, Liechtenstein e Noruega.

e A segunda fase do procedimento do artigo 5.9, n.% 3, ainda esta em curso. Nesta segunda fase, o CHMP continuara a avaliar
o conhecimento cientifico disponivel sobre as nitrosaminas e considerara, entre outras coisas, se deve ampliar o ambito desta
revisdo a outros medicamentos além daqueles que contém substéncias ativas sintetizadas quimicamente.

e Para medicamentos aprovados por procedimento centralizado, mais informacGes serd publicadas no site da EMA.
Informagbes sobre medicamentos ndo aprovados por procedimento centralizados serdo publicadas no site do CMDh.
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