Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti rinkodaros leidimy salygas



Mokslinés isvados

Intraveniniy preparaty, kuriy sudétyje yra nikardipino, (Zr. | priedq) mokslinio vertinimo
bendroji santrauka

Nikardipinas yra dihidropiridiny tipo kalcio kanaly blokatorius, kurio poveikis pasireiskia visy pirma
kraujagysliy lygiuosiuose raumenyse (ne Sirdies raumenyje) periferiniy kraujagysliy issiplétimu.
Pateikus paraiSkg gauti | veng vartojamo generinio preparato, kurio sudétyje yra nikardipino
(10 mg/10 ml injekcinio tirpalo), rinkodaros leidima pagal decentralizuotg procediirg ir jvertinus
paraiSkos dokumenty rinkinj, referenciné valstybé naré Jungtiné Karalysté laikési nuomones, kad
pateikty Kklinikiniy tyrimy duomeny nepakanka, kad bity galima nustatyti pagal pasidlytas
indikacijas vartojamo intraveninio nikardipino veiksminguma, saugumg bei bendrg jo naudos ir
rizikos santykj. Teikiant paraiSkas dél intraveniniy generiniy preparaty, jrodyti jy biologinio
lygiavertiSkumo nereikia, todél tokie duomenys ir nebuvo pateikti. Be to, referenciné valstybé naré
taip pat nustaté svarbiy pateiktos informacijos ir pasililytoje preparato charakteristiky santraukoje
nurodytos su vaisto dozavimu bei saugumu susijusios informacijos skirtumuy.

Todél 210-g paraiSkos nagrinéjimo dieng referenciné valstybé naré nusprendé sustabdyti
decentralizuota procedirg ir paskatino pradéti Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatytg
procediirg, prasydama Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) perzidreti visy
intraveniniy preparaty, kuriy sudétyje yra nikardipino, naudos ir rizikos santykj bei patikslinti,
kokius duomenis reikia pateikti kartu su paraiska siekiant gauti Siy preparaty rinkodaros leidima.
Atsizvelgdamas | nustatytus vadovaujantis nacionalinémis procediromis patvirtinty preparato
informaciniy dokumenty skirtumus, CHMP taip pat laikési nuomonés, kad Bendrija suinteresuota
suderinti preparato informacinius dokumentus visoje ES.

CHMP apsvarsté visus vertinimo metu turétus duomenis, jskaitant publikuotus tyrimus, straipsniy, ir
gairiy apzvalgas, eksperty pareiskimus, vartotojy apklausas, nacionalines gaires bei su saugumu
susijusius duomenis i$§ po pateikimo rinkai surinkty duomeny_ ir rinkodaros teisés turétojy sukaupty
duomeny baziy.

CHMP laikési nuomonés, kad apskritai yra pakankamai jrodymy, patvirtinanciy intraveniniy
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nikardipino, sauguma ir veiksminguma gydant pooperacine
hipertenzija ir TOmig gyvybiskai pavojinga hipertenzijg tam tikromis salygomis, atitinkamai
dalyvaujant ir stebint specialistams, kai Siuos vaistus naudoja specialistai. CHMP laikési nuomonés,
kad, remiantis pateikta informacija, plataus intraveninio nikardipino vartojimo jrodymais, eksperty
pareiSkimais ir nesant naujy pavojaus signaly dél Sio vaisto saugumo Sioje pacienty populiacijoje,
intraveninis nikardipinas yra svarbus atliekant aortos disekcijq; taciau atsizvelgdamas | turimus
jrodymus, CHMP rekomendavo klinikinéje praktikoje §j vaistg naudoti kaip antraeile gydymo
priemone, kai trumpalaikio poveikio beta blokatoriy terapija netinka, arba kartu su beta
blokatoriumi, kai viena beta blokada neveiksminga. Intraveninj nikardiping taip pat galima toliau
vartoti sergant piktybine arterine hipertenzija ir (arba) hipertenzine encefalopatija; taciau del
intrakranialinio spaudimo padidéjimo pavojaus CHMP rekomendavo preparato informacinius
dokumentus papildyti jspéjimu dél Sios rizikos. Dél sunkios nésciyju hipertenzijos gydymo, CHMP
atsizvelgé | negausius tyrimy duomenis, | tai, kad néra ilgalaikiy tyrimy duomeny apie pacienciy
sergamumg ir mirtinguma, ir | Siuo metu galiojaniose gairése pateikiamas rekomendacijas.
Nepaisant to, kad kai kuriose valstybése narése Sis vaistas naudojamas kaip pirmaeilé gydymo
priemone, CHMP laikési nuomonés, kad gydant preeklampsija, intraveninis nikardipinas turéty bati
naudojamas kaip antraeilé gydymo priemong, ir sutaré, kad Sis vaistas turi biti naudojamas pagal
sunkios preeklampsijos gydymo, kai vartoti kitus intraveninius antihipertenzinius vaistus
nerekomenduojama arba negalima, indikacija.

Atsizvelgdamas | turimus jrodymus ir dabartines medicinines Zinias apie intraveninio nikardipino
vartojimg bei galimai sunkias nepageidaujamas reakcijas, susijusias su nikardipino vartojimu,
CHMP laikési nuomonés, kad deél rimty su veiksmingumu susijusiy duomeny trikumy pagal kai
kurias indikacijas vartojamo intraveninio nikardipino naudos ir rizikos santykis yra neigiamas.



Yra abejoniy dél nikardipino vartojimo saugumo pacientams, kuriems diagnozuotas kairiosios
Sirdies pusés nepakankamumas, ir pacientams, kuriems jtariama vainikinés Sirdies arterijos liga,
todél nikardipinu nebegalima gydyti Umios sunkios hipertenzijos su kairiojo skilvelio
dekompensacija ir plauciy edema. Dél hipotenzijos, CHMP laikési nuomonés, kad atsizvelgiant |
dabartine chirurgine ir anestezijos praktika, intraveninis nikardipino vartojimas pagal Sig indikacijq
nebeaktualus. Todél, atsiZzvelgdamas | negausius su veiksmingumu susijusius duomenis ir bendras
saugumo charakteristikas, CHMP laikési nuomonés, kad hipotenzijos indikacijas reikia iSbraukti i$
preparato informaciniy dokumentu.

CHMP perzitréjo placig perioperaciniu laikotarpiu (jis apima prieSoperacinj etapa, operacijos laika ir
pooperacinj laikotarpj) iSsivysciusios hipertenzijos indikacijg. CHMP priéjo prie iSvados, kad turimais
duomenimis galima pagristi nikardipino vartojima tik pooperacinés hipertenzijos indikacijos
aplinkybémis.

Taip pat CHMP gerokai pakoregavo preparato informaciniy dokumenty skyriy, kuriame pateikiama
informacija apie dozavimga, ir, be kita ko, suderino jame pateikiamas ypatingoms populiacijoms
skirtas rekomendacijas su dabartinémis Ziniomis apie intraveninio nikardipino vartojima.
Perziliréjes turimus su saugumu susijusius duomenis, CHMP atkreipé démesj, kad Sirdies ir
kraujagysliy bei nervy sistemy, reiskiniai, susije su numatytu vazodilataciniu vaisto poveikiu, visy,
pirma galvos skausmas, hipotenzija, veido raudonis, edema ir tachikardija, yra dazniausi
nepageidaujami reiskiniai ir tie nepageidaujami reiskiniai, dél kuriy dazniausiai nutraukiamas vaisto
vartojimas. Taip pat pacientams pasireiSkia virskinimo trakto netoleravimas, pvz., pykinimas. Sie
nepageidaujami reiskiniai atitinka kity, dihidropiridiny tipo kalcio kanaly blokatoriy sukeliamus
nepageidaujamus reiskinius ir laikytasi nuomonés, kad jie neturi neigiamos jtakos intraveninio
nikardipino naudos ir rizikos santykiui. Be to, iSkilo rimty abejoniy dél intraveninio nikardipino
naudojimo suleidziant boliuso doze arba tiesioginio jo intraveninio vartojimo, atsizvelgiant |
padidéjusig galimos jatrogeninés hipotenzijos rizika, ypac gydant preeklampsija. AtsiZzvelgiant |
pacienty populiacijos pobudj ir galimas kritines aplinkybes, kuriomis intraveninis nikardipinas yra
naudojamas, nenustatyta jokiy tinkamy, rizikos mazinimo priemoniu, kurios sumazinty susijusig
rizikg. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad dél minéty su saugumu susijusiy abejoniy intraveninis
nikardipinas turéty biti naudojamas tik atliekant nepertraukiama infuzijg, o ne suleidziant boliuso
doze.

Bendroji iSvada bei naudos ir rizikos santykis

Todél komitetas priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | apribojimus, jspé&jimus ir kitus preparaty
informaciniy dokumenty pakeitimus, intraveniniy vaistiniy preparaty, kuriy sudetyje yra
nikardipino, naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas.

Pagrindas keisti rinkodaros leidimo salygas

Kadangi

e komitetas perziliréjo visus turimus duomenis, jskaitant rinkodaros teisés turétojy pateiktus
atsakymus, publikuotus tyrimus ir po pateikimo rinkai pateiktus duomenis;

e komitetas laikeési huomoneés, kad turimy su veiksmingumu susijusiy duomeny pakanka
intraveninio nikardipino vartojimui pagal Gmios gyvybiskai pavojingos hipertenzijos ir
pooperacinés hipertenzijos gydymo indikacija pagristi;

. komitetas laikési nuomonés, kad atsizvelgiant | nustatytus rimtus su veiksmingumu
susijusiy duomeny_ trikumus ir bendras nikardipino saugumo charakteristikas, pagal kai
kurias indikacijas vartojamy preparaty nauda nebéra didesné uz jy keliama rizikg, todél jas
reikia iSbraukti i$ rinkodaros leidimo salygy;

e komitetas laikési nuomonés, kad reikia atnaujinti preparato informacinius dokumentus,
iskaitant su terapinémis indikacijomis susijusig informacijq, ir rekomendavo nurodyti, kad
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dél saugumo turi bti atliekama nepertraukiama Sio preparato infuzija, o ne suleidziama
boliuso dozé;

Todél komitetas priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | preparaty informaciniy dokumenty
pakeitimus, dél kuriy buvo sutarta, jprastomis vartojimo sglygomis vartojamy intraveniniy vaistiniy
preparaty, kuriy sudeétyje yra nikardipino, naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas.



