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Anvisa recomenda maior controle de nitrosaminas

Medida é destinada aos fabricantes que usam substancias ativas sintetizadas
quimicamente na producao de medicamentos

A Anvisa quer mais rigor no controle das nitrosaminas, substancias potencialmente cancerigenas
formadas durante a sintese de principios ativos usados na fabricacdao de medicamentos. Em

uma nota publicada na terca-feira (14/1), o érgao recomenda “fortemente” que as empresas com
registro de produtos que contém substancias ativas, sintetizadas quimicamente, reavaliem os
métodos de processamento desses ingredientes. Orienta também que os fabricantes revisem a rota
de sintese dos insumos quanto a possivel presenca de nitrosaminas e que realizem testes nos
insumos e produtos quando houver este risco.

As nitrosaminas sdo encontradas em alguns alimentos e suprimentos de dgua potavel, mas as que
sao formadas em processos de sintese de ingredientes ativos usados na fabricacdo de farmacos
sao consideradas como impurezas. Por isso, sua presenca em medicamentos é considerada
inaceitavel.

De acordo com a Agéncia, o objetivo é proteger a salde dos pacientes, com a adocao de medidas
proativas e efetivas para impedir que essas impurezas estejam presentes nos medicamentos.

A decisao é de precaucdo, o mesmo gue ocorreu em 2019, quando acdes foram adotadas apés a
deteccdo de nitrosaminas nos principios ativos conhecidos como “sartanas”, como a losartana e a
valsartana, ingredientes utilizados na fabricacdo de medicamentos para o tratamento de
hipertensao arterial (pressao alta).

Confira na integra as novas recomendacdes da Anvisa sobre nitrosaminas.

Prazo

A Anvisa espera que os detentores de registro de medicamentos concluam a revisao recomendada
no prazo de seis meses. Os principios descritos na diretriz M7 (R1) do Conselho Internacional de
Harmonizacao de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso Humano
(International Council on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use - ICH) sdo recomendados para serem usados para determinar uma
ingestao aceitdvel. Se forem detectadas nitrosaminas acima dos limites aceitiveis, as empresas
deverdo informar a Agéncia imediatamente, de acordo com o preconizado na_Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 55/2005, para que sejam tomadas as medidas regulatérias apropriadas.

Acodes alinhadas

Desde julho de 2018, a Anvisa tem realizado acdes para conter a presenca de nitrosaminas em
medicamentos. As medidas estao alinhadas com agéncias do mundo inteiro, tais como a Agéncia
de Medicamentos e Alimentos dos Estados Unidos da América (Food and Drug Administration- FDA)
e a Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency - EMA), visando a seguranca
da salde da populacdo e a qualidade dos produtos consumidos.

Um exemplo disso foi a publicacdo da RDC 283/2019, que estabeleceu regras para investigacao,
controle e eliminacdo de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em antagonistas de receptor
de angiotensina Il.

Além disso, em 2019 a Anvisa determinou o recolhimento de lotes de medicamentos e a suspensao
da fabricacao, importacao, distribuicdo, comercializacdao e uso dos insumos farmacéuticos ativos
com suspeita de contaminacao.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/5680794/Nota+informativa+-+Nitrosaminas.pdf/fb31c36a-d205-4613-bef9-668eb7f19538
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