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T Nota informativa de la Agencia f V‘
) TEGLON DT MunCia Europea del Medicamento:

Actualizacion de la informacion de SGS

los medicamentos retirados con
Valsartan

Estimada/o compaiiera/o:

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) est4 llevando a cabo una revision de
los posibles efectos para la salud de los pacientes que hayan tomado los medicamentos con
valsartan con la impureza NDMA. Tras esta evaluacion preliminar, se estima que pudiera
haber un caso extra de cancer por cada 5000 pacientes que hayan tomado los medicamentos
afectados por la alerta a la dosis mas alta (320 mg/dia) todos los dias durante 7 afios. Esta
estimacion es un riesgo tedrico incluyendo varias de las peores asunciones y extrapolado a
partir de estudios en animales.

La Comision Europea lanzé el 5 de julio de 2018 un procedimiento de arbitraje para
revisar la necesidad de actuaciones europeas ante esta situacion.

Se estan evaluando los niveles de impureza en los medicamentos afectados, las
condiciones para su formacion, el riesgo potencial y la adecuacion tanto de los procesos de
fabricacion como de las especificaciones del producto terminado.

El objetivo del procedimiento es tomar medidas armonizadas para proteger a los
pacientes en todos los Estados miembros. De la conclusion de este arbitraje, eventualmente se
determinardn posibles medidas adicionales de seguimiento de los usuarios

Lo que te comunico para los efectos oportunos, recibe un cordial saludo.
Murcia, 3 de Agosto de 2018

EL SECRETARIO
José Carlos Moreno Bravo



