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EL DEPARTAMENTO DE R!EGULACI(JN Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y AFINES DE LA DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE
LA SALUD DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL, EMITE EL
SIGUIENTE COMUNICADO:

CANCELACION DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y RETIRO DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON PRINCIPIO ACTIVO RANITIDINA VIA ORAL
EN GUATEMALA

A partir del 2020, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA y la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) recomendaron suspender la
comercializacion en la Unién Europea y Estados Unidos respectivamente, de todos los
medicamentos por via oral, que contengan ranitidina debido a la presencia de Nitroso Dimetil
Amina (NDMA).

La ranitidina es un medicamento indicado para el tratamiento de la tlcera péptica, enfermedad
por reflujo gastroesofagico, esofagitis por reflujo, profilaxis de la ulcera por estrés, ulceras
duodenales y ulceras gastricas, entre otros. Dentro de su composicion, la ranitidina contiene
impurezas entre las que se encuentra la Nitroso Dimetil Amina (NDMA) que se forma a partir de
su degradacion y de su metabolismo en el tracto gastrointestinal.

La Nitroso Dimetil Amina (NDMA) es un potente carcindgeno mutagénico en diferentes
especies animales. A pesar del hecho de que el impacto de la NDMA en la salud humana
actualmente solo se extrapola de los estudios en animales, es prudente asumir que los efectos
observados en los animales también pueden ocurrir en los seres humanos.

Sobre la base de la revisién de todos los datos disponibles sobre seguridad y eficacia, el CHMP
concluyé que la relacién beneficio-riesgo de los medicamentos que contienen ranitidina es
negativa a la vista de las incertidumbres sobre las causas fundamentales de la presencia de
NDMA en el principio activo y los medicamentos que contienen ranitidina, y en vista del riesgo
de formacién endégena de NDMA tras la administracién de ranitidina a los pacientes.

Por lo anteriormente mencionado se recomienda la utilizacion de medicamentos alternativos
terapéuticos.
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.El Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines esta
comprometido con la poblacion guatemalteca, para asegurar que los medicamentos que utilizan
sean seguros y eficaces, por lo que se hacen de su conocimiento las siguientes disposiciones:

1. Cancelacién de los Registros Sanitarios y retiro de los productos que contienen ranitidina
por via oral en Guatemala.

2. Los Titulares o los Representantes Legales de los registros sanitarios de los
medicamentos de administracién por via oral que contienen en su formulacion ranitidina
deben suspender la importacién, fabricacion, distribucion y venta de estos productos, a
partir de la fecha establecida en la notificacion.

3. Los Titulares o los Representantes Legales de los registros sanitarios de los
medicamentos de administracién por via parenteral que contienen en su formulacion
ranitidina deben de actualizar el registro sanitario, quedando Gnicamente autorizadas las
presentaciones de uso hospitalario e institucional, en un plazo de 3 meses a partir de la
fecha de publicacion del presente comunicado.

4. Los medicamentos que contienen ranitidina para uso parenteral quedan sujetos a
evaluacion sobre el beneficio-riesgo.

El Departamento dara seguimiento a las acciones anteriormente mencionadas para verificar el

cumplimiento e imponer las sancm’r)ﬂeﬂaugorrespondlentes segun legislacion.
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