Unidad de Informacion y Vigilancia de Medicamentos.
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos. (CECMED)

RETIRADA DEL MERCADO DE NUEVOS LOTES DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
VALSARTAN.

El pasado 10 de julio de 2018, la Unidad de Informacién y Vigilancia de Medicamentos del
CECMED, emiti6é noticia relativa a la Nota Informativa 8/2018 publicada por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS) en la que anunciaba acerca de la
deteccién de N-Nitrosodimetilamina (NDMA), impureza probablemente carcinogénica, segun la
clasificacion de la International Agency for Research on Cancer, (IARC) de la OMS, en el principio
activo valsartan fabricado por Zhejing Huahai Pharmaceutical Co. (Ltd (BS 1) Channan Site, RC-
317016 (China).

Como consecuencia de esta deteccién, se retiraron los lotes de medicamentos afectados y se
inicié a nivel europeo un procedimiento de arbitraje y revisién'de todos los ‘medicamentos que
contenian este principio activo

En base a nueva informacién recibida, el 4 defoctubre, y como medida de precaucion, la AEMPS,
ha procedido a ordenar una nueva retirada de tres lotes concretos de medicamentos fabricados
con valsartan por el riesgo de que pudieran estar contaminados con principio active proveniente
de Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.

En el marco del procedimiento edropeo de arbitraje y revision de los medicamentos, actualmente
en curso, la revision de impurezas ha sido ampliada como medida de precaucion a otros cuatro
medicamentos del grupo de los denominados “sartanes”’(candesartan, irbesartan,/losartan y
olmesartan), como consecuencia de la deteecion por las autoridades alemanas de‘niveles muy
bajos de N-nitrosodietilamina (NDEA) en‘otro principio activo, lesartanyfabricado por la empresa
Hetero Labs en India.

La AEMPS, junto con inspectores de otras autoridades de la Unién.Europea y en colaboraciéon con
la Direccién Europea de Calidad del medicamentos (EDQM), ha participado en una inspeccion
realizada a las instalaciones de Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. en Chuannan, China, el
pasado mes de septiembre. Como resultado de esta inspeccién se ha publicado una declaracion
de incumplimiento en normas de correcta fabricacion de valsartan para esta empresa, prohibiendo
la fabricacidon de este principio activo (y sus intermedios) para medicamentos europeos. Esta
declaracién de incumplimiento esta disponible en la base de datos europea de fabricantes,
importadores y distribuidores de medicamentos/principios activos Eudra GMDP a la que se puede
acceder a través el siguiente enlace: EudraGMDP website.

Esta planta de fabricacion ha sido también recientemente inspeccionada por las autoridades de
los Estados Unidos, (Food and Drug Administration, FDA), las cuales han tomado también

medidas al respecto.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y las autoridades nacionales siguen trabajando en
la investigacion de los hechos y se informara de las novedades al respecto.

Los lotes retirados son:

e VALSARTAN STADA 160 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72856, CN: 672649): Lote 64011, fecha de caducidad 25/10/2020
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¢ VALSARTAN STADA 320 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28
comprimidos (NR: 72853, CN: 672639): Lote 71263V, fecha de caducidad 25/03/2021

e VALSARTAN/ HIDROCLOROTIAZIDA STADA 160 mg/12,5mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG, 28 comprimidos (NR: 73100, CN: 672877): Lote
64004, fecha de caducidad 25/10/2019

Titular de autorizacidon de comercializacion:
LABORATORIO STADA, S.L.

Laboratorio fabricante del medicamento:

Hemofarm A.D. (Serbia)
Disponible en:

https://www.aemps.gob.es/informa/alerta entosUsoHum i Valsarta
n-lab-Stada.htm

La Habana, 23 de octubre de 20
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