NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA

| Chile, 03 de octubre de 2019
. Ref:UCD184/19

i UAES INFORMA  RETIRO  PREVENTIVO  DE  LOS
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN RANITIDINA VIA
ORAL.

Informacion para profesionales de la salud y pacientes

| Gobierno de Chile

Resumen: Debido a la deteccion de la presencia de la impureza N-
nitrosodimetilamina (NDMA) por varias agencias internacionales, el Instituto
de Salud Publica decidid instruir la retirada del mercado, como medida
preventiva, de los productos farmacéuticos registrados que contienen
ranitidina via oral. Es importante sefalar que hasta ahora no se han
comunicado hallazgos de esta impureza en los productos comercializados en
nuestro pais, sin embargo, los andlisis que seran realizados, determinaran el
levantamiento o0 mantenimiento de esta medida. Debido a que no existe un
riesgo inminente para los pacientes que estan en tratamiento con este
medicamento, se informa que no deben suspenderlo por su cuenta, debiendo
acudir a su médico tratante para definir una estrategia para dar continuidad
al tratamiento.

' Desde el pasado mes de septiembre de 2019, varias agencias internacionales de medicamentos han
“alertado sobre la presencia de la impureza N- nitrosodimetilamina (NDMA) en algunos productos

' farmacéuticos que contienen el principio activo ranitidina.

NDMA es una sustancia que pertenece a la familia de las nitrosaminas, las que estan clasificadas como
probables carcinogénicos (sustancias que pueden causar cancer), en base a la informacion que se
dispone de estudios realizados en animales’. En 2018, se encontr6 nitrosaminas en varios lotes de

medicamentos para tratar la hipertension, conocidos como “sartanes” (valsartan, losartan, irbesartan)?3.

La ranitidina es un principio activo que se utiliza para reducir la produccion de acido en el estomago en
cuadros como la dlcera gastrica o el reflujo gastroesofagico. Estas enfermedades suponen en si mismas
un riesgo y es muy importante que tanto los profesionales de la salud y los pacientes estén en
. conocimiento de que actualmente no existe un riesgo inminente que justifique la suspension de los
tratamientos sin supervision médica. Los pacientes en tratamiento deben consultar con su médico la
conveniencia de utilizar una alternativa terapéutica, por lo menos, durante el periodo que dure el

" desabastecimiento de este medicamento. En nuestro pais, existen otros principios activos que se usan en

las mismas enfermedades que la ranitidina, y que pueden considerarse alternativas a ésta’*>.

En relacion a la cantidad de NMDA detectada en los medicamentos afectados, las agencias

;internacionales de Estados Unidos (Food and Drug Administration), Canada (Health Canada), Europa
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(European Medicine Agency) y Espafna (Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios),

senalan que, aunque NDMA puede causar dafio en grandes cantidades, los niveles que se han encontrado

en los productos que contienen ranitidina, en los test preliminares, apenas exceden las cantidades que

- se esperaria encontrar habitualmente en alimentos, por lo que el riesgo derivado de la presencia de

estas nitrosaminas en los medicamentos es muy bajo, comparado con el que suponen otras exposiciones

ambientales!?48,

Por otro lado, la Agencia australiana de Medicamentos (Therapeutic Goods Administration) indica que los
niveles de la contaminacion de NDMA detectados para ranitidina a la fecha, hacen que, si el producto
farmacéutico es tomado durante décadas, puede incrementar modestamente el riesgo individual de
desarrollar cancer. Debido a que estos limites de aceptacion derivan de estudios de carcinogenicidad en

animales, y se incorpora un amplio margen de seguridad, no es posible conocer de manera mas precisa la

| asociacion entre la cantidad de nitrosaminas ingerida y la magnitud del riesgo carcinogénico®.

El Instituto de Salud Pablica analizara los productos farmacéuticos que contienen ranitidina

' comercializados en el pais, a fin de detectar la potencial presencia de la impureza. No obstante, el

Instituto de Salud Pablica de Chile ha instruido el retiro preventivo de todos los lotes de ranitidina en

- comprimidos disponibles en el mercado. Esta medida sélo afecta a las formas farmacéuticas orales.

' La ranitidina de uso parenteral (inyectable), no esta afectada por esta medida, dado que se considera

esencial en algunos usos terapéuticos, tales como en la premedicacion con el fin de prevenir reacciones

' de hipersensibilidad y relacionadas con la infusion en el tratamiento con paclitaxel.

Adicionalmente, se reitera que el uso de ranitidina que cuente con registro sanitario aprobado por esta

| institucion, no supone un riesgo inminente para la salud de las personas, por lo tanto, no suspenda el

tratamiento por su cuenta. Si tiene dudas, o si ya no tiene medicamento para continuar la terapia,

- consulte con su médico, quien, en base a su condicion, podra evaluar una alternativa adecuada.
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