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INFORMASI UNTUK TENAGA KESEHATAN PROFESIONAL
PENARIKAN OBAT ANTIHIPERTENSI GOLONGAN ANGIOTENSIN RECEPTOR BLOCKER

Sehubungan dengan penarikan obat antihipertensi golongan angiotensin receptor blocker (ARB)

yaitu Irbesartan, Losartan dan Valsartan di Eropa dan Amerika Serikat, serta menindaklanjuti

penjelasan BPOM RI sebelumnya tanggal 12 Juli 2018 mengenai Penarikan Obat Antihipertensi
yang Mengandung Zat Aktif Valsartan, BPOM Rl memandang perlu memberikan penjelasan
sebagai berikut:

1. Di beberapa negara Eropa dan Amerika Serikat, telah dilakukan penarikan obat
antihipertensi golongan ARB yaitu Irbesartan, Losartan dan Valsartan dalam bentuk tunggal
dan kombinasi secara sukarela, karena ditemukan adanya pengotor N-
Nitrosodimethylamine (NDMA) dan N-Nitrosodiethylamine (NDEA). Saat ini baik EMA
(European Medicines Agency), US FDA (Food and Drug Administration), MHRA (Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency) maupun BPOM RI terus menerus melakukan
pengkajian lebih lanjut terhadap bahan baku tersebut.

2. Berdasarkan penelusuran BPOM RI, obat antihipertensi golongan ARB yang beredar di
Indonesia dan terdampak pengotor NDMA dan NDEA adalah Losartan dan Valsartan
dengan bahan baku produksi Zhejiang Huahai Pharmaceuticals, Linhai, China. Sedangkan
Irbesartan yang ditarik oleh US FDA, sumber bahan bakunya tidak digunakan untuk produk
obat yang terdaftar di Indonesia.

3. Dalam rangka perlindungan terhadap kesehatan masyarakat, BPOM RI telah meminta
industri farmasi terkait untuk melakukan penghentian produksi dan distribusi obat yang
mengandung bahan baku yang terdampak pengotor NDMA dan NDEA. Industri farmasi
telah menyatakan bersedia menarik seluruh obat yang mengandung bahan baku Losartan
tersebut secara sukarela/voluntary recall (Lampiran 1).

4. Sesuai dengan prinsip utama dalam pemberian obat, BPOM RI mengimbau kepada Sejawat
Kesehatan Profesional dan semua pihak yang terkait, agar mengedepankan kehati-hatian
dan mengutamakan keselamatan pasien dalam mempertimbangkan pemberian obat ini
kepada pasien.

5. Produk Irbesartan, Losartan dan Valsartan yang tidak menggunakan bahan baku yang
terdampak pengotor NDMA dan NDEA dapat dikonsumsi oleh masyarakat (Lampiran 2).

6. Jika ada perkembangan lebih lanjut, BPOM RI akan kembali menyampaikan informasi
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Lampiran 1

DAFTAR OBAT YANG DITARIK SECARA SUKARELA PRODUSEN KARENA
MENGANDUNG LOSARTAN
DARI ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICALS, LINHAI, CHINA

No. Nama Obat Pendaftar

1. Acetensa. PT Pratapa Nirmala
Tablet Salut Selaput 50 mg = =,

2 Insaar PT Interbat o %
Tablet 50 mg
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Lampiran 2

OBAT ANTIHIPERTENSI GOLONGAN ANGIOTENSIN RECEPTOR BLOCKER
TERDAFTAR YANG TIDAK MENGGUNAKAN BAHAN BAKU YANG TERDAMPAK
PENGOTOR / IMPURITIES NDMA DAN NDEA

No. | Nama Obat | Pendaftar
IRBESARTAN
1. | Aprovel, PT Aventis Indonesia
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg
2. | Arbiten-I PT Soho Industri Pharmasi
Kaplet 150 dan 300 mg
3. | Betavein PT Indofarma
Kaplet Salut Selaput 150 dan 300 mg
4. | Cardiocom PT Combiphar
Kaptab Salut Selaput 150 dan 300 mg
5. | Coirvebal PT Pharma Healthcare

Tablet Salut Selaput Irbesartan + HCT
(150/12,5 mg, 300/12,5 mg)

6. | CoAprovel, PT Aventis Indonesia
Tablet Salut Selaput Irbesartan + HCT
(150/12,5 mg, 300/12,5 mg, 300/25 mg)
7. | Co-lrvell PT Novell Pharmaceutical Lab
Tablet Salut Selaput Irbesartan + HCT
(300/12.5 mg)

8. | lrvell PT Novell Pharmaceutical Lab.
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg

9. | Irbedox PT Sandoz Indonesia
Tablet Salut Selaput 300 mg

10. | Irbesartan PT Etercon Pharma
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg

11. | Irbesartan PT Hexpharm
Tablet 150 mg

12. | Irbesartan PT Indofarma
Kaptab Salut Selaput 150 dan 300 mg

13. | Irbesartan PT Ikapharmindo Putramas
Tabiet 150 dan 300 mg

14. | Irbesartan PT Otto Pharmaceuticasl
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg Industries

15. | Irbesartan PT Dexa Medica
Kaplet Salut Selaput 150 dan 300 mg

16. | Irbesartan PT Pertiwi Agung
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg

17. | Irbeten PT Sanbe Farma
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg ﬂ;

18. | Iretensa PT Pratapa Nirmala // /
Tablet 150 dan 300 mg -

19. | Irtan PT Ikapharmindo Puiﬁag‘
Tablet 150 dan 300 mg e
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No. Nama Obat Pendaftar

20. | Irtan Plus PT lkapharmindo Putramas
Kaplet Irbesartan + HCT (300/12,5 mg)

21. | rvask PT Kalbe Farma
Tablet 150 dan 300 mg

22. | Nortens PT Harsen
Kalpet Salut Selaput 150 dan 300 mg

23. | Opisar PT Abbott Indonesia
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg

24. | Tensira PT Pertiwi Agung
Tablet Salut Selaput 150 dan 300 mg

LOSARTAN

1. Angioten PT Kalbe Farma
Tablet Salut Selaput 50 mg

2. Lifezar PT Medifarma Laboratories
Tablet Salut Selaput 100 mg

3. Lifezar PT Medifarma Laboratories
Tablet Salut Selaput 50 mg

4. Losartan Potassium PT Hexpharm
Tablet Salut Selaput 50 mg

5. Losartan Potassium PT Novell Pharmaceutical Lab.
Tablet Salut Selaput 50 mg

6. Santesar PT Sanbe Farma
Tablet Salut Selaput 50 mg

VALSARTAN

1. Co-Diovan PT. Novartis Indonesia
Tablet Salut Selaput Valsartan+HCT
(80/12.5 mg dan 160/12.5 mg)

2. Diovan PT. Novartis Indonesia
Tablet Salut Selaput 40, 80 dan 160 mg

3. Exforge PT. Novartis Indonesia
Tablet Salut Selaput Valsartan+Amlodipin
besilate (80/5 mg; 160/5 mg; 160/10 mg)

4. Uperio PT. Novartis Indonesia
Tablet Salut Selaput Sacubitril valsartan
sodium hydrate (50 mg, 100 mg, dan 200
mg)

5. Tyoval PT. Novel Pharmaceutical Labs
Tablet Salut Selaput 80 mg dan 160 mg

6. Valsartan PT. Etercon Pharma
Tablet Salut Selaput 80 mg dan 160 mg h"‘ "S 084

Penarikan Obat Antihipertensi yang Mengandung Zat Aktif Valsartan pada ta{ E/ 12 Julig01
(https:/fiwww.pom.qgo.id/new/view/more/klarifikasi/88/PENJELASAN-BPOM-R]
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