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Oggetto: Sospeso I’uso di medicinali a base di ranitidina nell’UE.

Il comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) dell’ Agenzia europea per i medicinali
(EMA) ha raccomandato la sospensione dell’AIC di tutti i medicinali a base di ranitidina nell’UE a
causa della presenza di seppur bassi livelli di un'impurezza denominata N-nitrosodimetilammina
(NDMA).

NDMA ¢ classificata come un probabile agente cancerogeno per I’'uomo sulla base di studi
condotti sugli animali.
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Stando ai dati sulla sicurezza disponibili, la ranitidina non aumenta il rischio di cancro e ogni
possibile rischio ¢ probabilmente molto basso. Tuttavia, quantita di NDMA al di sopra dei livelli
considerati accettabili sono state riscontrate in diversi medicinali a base di ranitidina, e permangono
incertezze sull’origine di tali impurezze.

Esistono evidenze che NDMA possa formarsi a partire dalla degradazione della ranitidina
stessa, con livelli crescenti osservati nel corso del periodo di conservazione.

Non ¢ chiaro se NDMA possa anche formarsi a partire dalla ranitidina all'interno
dell’organismo quando somministrata. Alcuni studi suggeriscono che cid possa avvenire, altri lo
escludono.

Alla luce di queste incertezze, il CHMP ha raccomandato di sospendere in via precauzionale
’uso di questi medicinali nell'UE.

Molti medicinali a base di ranitidina non sono disponibili nellUE gia da diversi mesi. Cid ¢
dovuto al fatto che le autorita nazionali ne hanno bloccato i lotti per precauzione, mentre era in corso
la valutazione della revisione da parte di EMA.

Quanto sopra ai fini degli adempimenti di competenza, con particolare attenzione alla
divulgazione a tutti i Medici Prescrittori.

La documentazione ¢ anche consultabile per esteso sul sito Intranet della A.S.L. n. 3
“Genovese” sotto la voce Farmacovigilanza http://www.farmacovigilanza.asl3.liguria.it nel settore
“Divieto di utilizzo “.

Cordiali saluti.
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