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Det Europeeiske Leegemiddelagentur udsender
anbefalinger om nicardipin til intravengs anvendelse

Den 24. oktober 2013 afsluttede Det Europaeiske Laegemiddelagentur en benefit/risk-vurdering af
leegemidler indeholdende nicardipin til indgift i en vene (intravengst). Agenturets Udvalg for
Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at disse laeegemidler kun bgr anvendes til behandling
af pludseligt (akut) livstruende hgjt blodtryk og til kontrol af forhgjet blodtryk efter operationer.
Intravengs anvendelse af lsegemidler indeholdende nicardipin ved andre indikationer anbefales ikke
leengere.

CHMP anbefalede desuden, at disse leegemidler kun indgives kontinuerligt i drop (ved infusion i en
vene) af en specialleege pa hospitaler eller intensivafdelinger.

Nedenfor er givet detaljerede oplysninger om de anbefalede anvendelser af intravengst nicardipin samt
anvisninger for brugen.

Gennemgangen af nicardipin til intravengs anvendelse blev udlgst af Det Forenede Kongeriges
leegemiddelstyrelse (MHRA), efter at denne havde modtaget en ansggning om et generisk nicardipin-
leegemiddel til intravengs anvendelse. MHRA var beteenkelig ved, at de indsendte kliniske data var
utilstreekkelige til at fastsla fordele og risici ved det generiske leegemiddel til de ansggte indikationer.
MHRA bemeaerkede desuden, at leegemidler indeholdende nicardipin til intravengs anvendelse var
godkendt i andre EU-lande, men at de godkendte anvendelser afveg mellem landene. MHRA besluttede
derfor at anmode om en EU-daekkende gennemgang af disse lsegemidler.

Efter vurdering af den foreliggende dokumentation om sikkerheden og effektiviteten af nicardipin til
intravengs anvendelse i publicerede undersggelser og data efter markedsfgring konkluderede CHMP, at
en intravengs formulering af nicardipin er nyttig til behandling af forhgjet blodtryk under naermere
bestemte omstaendigheder og med forngden medvirken og overvagning af specialleege.

CHMP’s udtalelse blev overgivet til Europa-Kommissionen, som godkendte den og den 20. december
2013 vedtog en endelig og retligt bindende afggrelse med gyldighed i hele EU.
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Information til patienter

e Der er foretaget en EU-deekkende gennemgang af lsegemidler indeholdende nicardipin til indgift i
en vene, og der er givet anbefalinger for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af disse
leegemidler.

e Laegemidler indeholdende nicardipin til indgift i en vene bgr anvendes til behandling af meget
sveert forhgjet blodtryk eller til regulering af for hgjt blodtryk efter en operation.

e P& hospitalet vil sddanne leegemidler blive givet gennem et drop i en vene, og patientens blodtryk
vil blive overvaget regelmeaessigt.

e Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
Information til sundhedspersoner

Den EU-deekkende gennemgang af intravengst nicardipin resulterede i ajourfgrte produktoplysninger
om leegemidlerne.

De anbefalede terapeutiske indikationer for intravengst nicardipin er nu:
e behandling af akut livstruende hypertension, navnlig ved:
— malign arteriel hypertension/hypertensiv encefalopati

- aortadissektion, nar behandling med korttidsvirkende betablokkere ikke er hensigtsmaessig,
eller kombineret med en betablokker, nar betablokade alene ikke er effektiv

- sveer praeeklampsi, nar andre antihypertensiva til intravengs anvendelse frarades eller er
kontraindiceret

e behandling af postoperativ hypertension.

Nicardipin blev i nogle EU-lande desuden anvendt til frembringelse af kontrolleret hypotension under
anaestesi, til kontrol af hypertension under operationer og til behandling af akut sveer hypertension
med dekompensation af venstre ventrikel og lungegdem. Disse anvendelser anbefales ikke lsengere, da
de foreliggende data er utilstreekkelige til at stgtte dem.

Hvad angar doseringen bgr nicardipin administreres ved kontinuerlig intravengs infusion. Det bgr kun
administreres af specialleeger under velkontrollerede forhold og med kontinuerlig
blodtryksovervagning.

Hos voksne bgr behandlingen begynde med kontinuerlig administration af nicardipin med en hastighed
pa 3-5 mg/h. Hastigheden kan derefter gges, men bar ikke overstige 15 mg/h. Nar malveerdien af
blodtrykket er naet, begr dosis nedsaettes gradvis. Hos saerlige patientpopulationer, herunder patienter
med lever- og nyresygdomme samt bgrn, bgr der udvises forsigtighed, og dosis af nicardipin bgr
nedseettes.

Mere om laegemidlet

Nicardipin er et blodtryksnedsaettende leegemiddel (antihypertensivum), der reducerer blodtrykket ved
at f blodkarrene til at afslappes. Det virker som en calciumkanalblokker, dvs. det blokerer de szerlige
kanaler (calciumkanaler) pa cellernes overflade, hvorigennem calciumioner normalt stremmer ind i
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cellerne. Nar calciumioner stremmer ind i muskelcellerne i blodkarrenes veegge, treekker karrene sig
sammen. Nicardipin mindsker indstrgmningen af calcium i cellerne, sa de ikke kan treekke sig sammen.
Det far blodkarrene til at afslappes.

Leegemidler indeholdende nicardipin til indgift i en vene er godkendt i fglgende EU-medlemsstater:
Belgien, Frankrig, Luxembourg, Nederlandene og Spanien.

Mere om proceduren

Gennemgangen af leegemidler indeholdende nicardipin til intravengs anvendelse blev indledt i juli 2012
pa anmodning af Det Forenede Kongerige i medfgr af artikel 31 i direktiv 2001/83/EF. Det Forenede
Kongeriges leegemiddelstyrelse bad CHMP om at foretage en fyldestggrende vurdering af benefit/risk-
forholdet for nicardipin til intravengs anvendelse og om at fremsaette en udtalelse om, hvorvidt
markedsfagringstilladelserne for disse leegemidler bgr opretholdes, aendres, suspenderes eller inddrages
i hele EU.

CHMP’s udtalelse blev overgivet til Europa-Kommissionen, som vedtog en endelig afggrelse den 20.
december 2013.

Kontakt vores pressesekreteerer

Monika Benstetter eller Martin Harvey
TIf. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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