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Goed om te weten

Onzuiverheden in sartanen: stand van zaken

Na de ontdekking van mogelijk carcinogene onzuiverheden (de nitrosamines nitrosodimethylamine
(NDMA) en nitrosodiethylamine (NDEA)) in bepaalde loten valsartan midden juli 2018, ging het Europees
Geneesmiddelenbureau (EMA) over tot een terugroepactie van bepaalde loten en een herbeoordeling van
geneesmiddelen op basis van valsartan (zie Goed om te weten 26 juli 2018). Later werd deze
herbeoordelingsprocedure uitgebreid naar alle sartanen met een tetrazole-kern (valsartan, losartan,
irbesartan, candesartan, olmesartan), nadat ook in enkele (niet in België gecommercialiseerde) loten
losartan en irbesartan onzuiverheden werden ontdekt.
Het EMA heeft de herbeoordelingprocedure in maart 2019 afgerond. Omdat aangetoond werd dat deze
onzuiverheden gevormd kunnen worden tijdens het productieproces onder bepaalde omstandigheden
en/of door het gebruik van gecontamineerd materiaal of reagentia, verplicht het EMA de
geneesmiddelenproducenten hun productieproces voor sartanen met een tetrazole-kern te herzien.
Vanaf april 2021 zullen enkel sartanen zonder detecteerbare hoeveelheden van deze nitrosamines
gecommercialiseerd mogen worden in Europa. Tot dan is er een overgangsperiode, waarin het EMA op
basis van toxicologische gegevens strikte niet te overschrijden drempelwaarden voor deze nitrosamines
heeft vastgelegd. De nu in België beschikbare specialiteiten blijven onder de drempelwaarden en mogen
verder gebruikt worden.
Het EMA maakte ook een inschatting van het kankerrisico ten gevolge van de inname van deze
verontreinigde sartanen op basis van extrapolaties uit dierstudies en benadrukt dat dit zeer laag is in
vergelijking met het lifetime-kankerrisico in Europa (concrete cijfers worden vermeld in het
nieuwsbericht van het EMA).
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Sartans: contamination par des impuretés probablement cancérogènes. Rev Prescr 2019;38:420-1.
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