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NOTA INFORMATIVA
Actualitzacié de la informacié dels medicaments amb VALSARTAN retirats del mercat.
Tipus d'alerta: Qualitat Tipus de producte: Medicament d'is huma

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveidores d'atencié primaria  * Magatzems de distribucié farmacéutica * Centre de Farmacovigilancia de
Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Col-legis d'infermeria * Col-legis de metges * Diposits de
medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria * Farmacies Sentinella

Com a continuaci6 de 'alerta 2018061 emesa el passat dia 5 de juliol de 2018, us fem arribar adjunta la Nota
Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) en relacié amb
I'actualitzacié de la informacié dels medicaments amb VALSARTAN retirats del mercat.

Us enviem aguesta informacié per tal que pugueu fer la difusio escaient dins del vostre ambit competencial.

Servei d' cid i Qualitat Farmacéutiques
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Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

ACTUALIZACION DE LA INFORMACI()N DE LOS
MEDICAMENTOS CON VALSARTAN RETIRADOS
DEL MERCADO

Fecha de publicacion: 2 de agosto de 2018

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
Referencia: AEMPS, 13/2018

La Agencia Europea de Medicamentos esta llevando a cabo una
revision de los posibles efectos para la salud de los pacientes que
hayan tomado los medicamentos con valsartan con la impureza
NDMA descritos en la nota informativa publicada por la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios el pasado 5 de
julio.

La Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios informo el
pasado 5 de julio sobre la aparicion de N-Nitrosodimetilamina NDMA,
impureza probablemente carcinogénica (segun la clasificacion de la IARC
de la OMS) en determinados medicamentos que contienen valsartan.:

En ese momento la AEMPS ordenaba en aplicaciéon del principio de
precaucion la retirada de los medicamentos.

Hoy la Agencia Europea de Medicamentos (en adelante EMA) acaba de
hacer publico un comunicado en el que informa de una evaluacion
preliminar del riesgo para los pacientes que hayan tomado los
medicamentos afectados por la alerta.?

Tras esta evaluacién preliminar la EMA estima que pudiera haber un caso
extra de cancer por cada 5000 pacientes que hayan tomado los
medicamentos afectados por la alerta a la dosis mas alta (320 mg/dia)
todos los dias durante 7 afos.

Esta estimacion es un riesgo tedrico incluyendo varias de las peores
asunciones y extrapolado a partir de estudios en animales, riesgo que se
puede considerar muy bajo comparado con el que suponen otras
exposiciones ambientales.

CORREOQ ELECTRONICO
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El procedimiento de evaluacion de riesgos

A nivel europeo se realiza una evaluacion del riesgo en el marco de un
procedimiento uniforme en toda la UE.

La Comision Europea ha lanzado el 5 de julio de 2018 un procedimiento de
arbitraje (articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE) para revisar la necesidad
de actuaciones europeas ante esta situacidon para lo cual se estan
evaluando los niveles de impureza en los medicamentos afectados, que se
espera sean inferiores a los encontrados en el principio activo original, y las
condiciones para su formacion, el riesgo potencial y la adecuacién de los
procesos de fabricacion y las especificaciones del producto terminado.

El objetivo del procedimiento es tomar medidas armonizadas para proteger
a los pacientes en todos los Estados miembros de la UE.

De la conclusion de este arbitraje eventualmente se determinaran posibles
medidas adicionales de seguimiento de los usuarios.

Se recuerda que se ha procedido a la retirada de los lotes afectados de los
medicamentos e intercambio de las especialidades afectadas con la
intervenciéon de las comunidades auténomas, Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social y el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos.!
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