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Information zum Valsartanriickruf

Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) informiert dartiber, dass in der
Europaischen Union ein chargenbezogener Riickruf valsartanhaltiger Arzneimittel erfolgt, deren
Wirkstoff von dem chinesischen Hersteller Zhejiang Huahai Pharmaceutical produziert wurde.

Grund fiir den Rickruf ist eine produktionsbedingte Verunreinigung des Wirkstoffs mit N-
Nitrosodimethylamin. Diese Substanz ist bei Tieren carcinogen, fiir den Menschen sind keine validen
Angaben verfligbar. Die WHO hat daher die Substanz als mdglicherweise carcinogen eingestuft.

Bislang liegen noch keine Erkenntnisse dartiber vor, ob Giberhaupt und wenn ja in welchen
Konzentrationen die Verunreinigung in den hieraus hergestellten Arzneimitteln enthalten ist. Der
Ruckruf aller betroffenen Chargen auf Apothekenebene erfolgt daher vorsorglich europaweit bis zur
Klarung des Sachverhaltes. Die Riickrufaktionen laufen weltweit in 22 Landern, die FDA sah im
Gegensatz zur EMA allerdings keinen Handlungsbedarf, Amerika ist also von der Riickrufaktion nicht
betroffen.

Da das BfArm keine akute Patientengefahrdung sieht, ist keine Rlicknahme der Medikamente auf
Patientenebene geplant. Auf Grund der Berichterstattung in den Medien stellen sich jedoch viele
Patienten in den Praxen vor und bitten um einen Austausch ihres Valsartanprdparates.

Derzeit ist nicht bekannt, ob die Lieferausfalle aktuell von anderen Valsartan-Herstellern
kompensiert werden kénnen. Arzte kdnnen ein neues Rezept ausstellen. Falls Valsartan weiter
verordnet wird, sollte eine reine Wirkstoffverordnung erfolgen, da die Apotheken tagesaktuelle
Informationen zu den betroffenen Praparaten erhalten.

Sollte eine Umstellung von Valsartan auf ein anderes Sartan erfolgen, kann der Medikationskatalog
als Entscheidungshilfe fir die Einstufung der einzelnen Sartane genutzt werden.! Es sollte also
vorrangig die Einstellung auf Losartan oder Candesartan vorgenommen werden.

Da im Rahmen der Zielwertprifung nur die definierten Tagesdosen und nicht mehr die Kosten je
Patient lber eine Auffalligkeit entscheiden, stellen notwendige zusatzliche Sartan-Verordnungen in
keinem Fall eine Regressgefahr dar.

Folgende Aquivalenzdosen gelten fiir Sartane:
Valsartan 160 mg = Losartan 100 mg = Candesartan 16 mg.2

Fir weitere Informationen steht Ihnen auf der Seite der Sachsischen Landesarztekammer eine
Linkliste zur Verfugung (https://www.slaek.de/de/01/03Empfehlungen/valsartan-rue.php ).

! siehe Handout Medikationskatalog Version 2018, Seite 15 und 20
% https://www.praxis-depesche.de/nachrichten/aequivalenzdosen-erleichtern-praeparatewechsel/




