Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibu nosacijumu izmainu
pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Intravenozi lietojamo nikardipinu saturoso zalu zinatniska novértéjuma visparéjs
kopsavilkums (skatit I pielikumu)

Nikardipins ir dihidropiridina tipa kalcija kanalu blokators, kas iedarbojas galvenokart uz asinsvadu
gludo muskulatliru, nevis sirds muskuli, paplasinot periféros asinsvadus. Péc tam, kad bija
iesniegts pieteikums genérisko nikardipinu saturoso intravenozi (i. v.) lietojamo zalu (10 mg/10 mi
skidums injekcijam) registracijai decentralizétas procediiras veida un novértéts pieteikuma dosjg,
atsauces dalibvalsts Apvienota Karaliste uzskatija, ka iesniegtie kliniskie dati nav pietiekami, lai
novértétu i.v. lietojama nikardipina iedarbigumu, droSumu un visparéjo ieguvumu un riska
attiecibu ierosinato indikaciju gadijuma. Intravenozi lietojamam {genériskam zalém nav jabit
bioekvivalentam, tadé| sadi dati nebija iesniegti. Turklat atsauces dalibvalsts konstatéja ari
nozimigas atskiribas starp iesniegto informaciju un ierosinataja zalu apraksta ieklauto informaciju
par devam un droSumu.

Tadée] atsauces dalibvalsts noléma apturét decentraliz€éto procediru 210. diena un ierosinat
procediru saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu, ludzot Cilvékiem paredzéto zalu komitejai
(CHMP) parskatit visu intravenozi lietojamo nikardipinu saturoSo zalu ieguvumu un risku attiecibu
un noskaidrot So zalu redistraciju atbalstoSos datus. Nemot véra konstatétas atskiribas starp
nacionali registrétajiem zalu aprakstiem, CHMP uzskatlja, ka sabiedribas interesés ir saskanot zalu
aprakstus visa Eiropas Savieniba.

Veicot novértéSanu, CHMP néma Vvéra visus pieejamos datus, tostarp publicétos pétijumus, rakstu
un vadliniju parskatus, ekspertu atzinumus, lietotaju aptaujas, nacionalas vadlinijas, ka ari
drosuma datus no pécregistracijas un registracijas apliecibas pasnieku datu bazém.

CHMP uzskatija, ka kopuma ir pieejams pietieckami daudz pieradijumu par i.v. lietojamo
nikardipinu saturoso zalu droSumu un iedarbigumu, ja specialisti veic pécoperacijas hipertensijas
un akdtas dzivibai bistamas hipertensijas arstéSanu ipasSos apstaklos, istenojot piemérotu
iejaukSanos un uzraudzibu. CHMP uzskatija, ka, pamatojoties uz iesniegto informaciju,
pieradijumiem par plasu lietoSanu, ekspertu atzinumiem un jaunu droSuma apdraud&juma
zinojumu neesamibu Saja pacientu populacija, nikardipins intravenozi ir lietojams aortas
atslanosanas gadijuma; tacu saskana ar pieejamajiem pieradijumiem CHMP ieteica Sis zales klinika
lietot ka otras izvéles terapiju, kad arstéSana ar Tslaicigas darbibas beta blokatoriem nav
piemérota, vai kombinacija ar beta blokatoriem, kad tikai beta receptoru blokade nav efektiva.
Nikardipinu intravenozi var turpinat lietot ari Jaundabigas arterialas hipertensijas/hipertensivas
encefalopatijas gadijuma; tacu intrakraniala spiediena paaugstinasanas dé| CHMP ieteica pievienot
bridinajumu par So risku. Attieciba uz smagas hipertensijas arstéSanu gritniecibas laika CHMP
néma Vera ierobezotos pétijuma datus, ilgstosos pétijumos iegltu datu par saslimstibu un mirstibu
neesamibu un spéka esoso vadliniju ieteikumus. Neraugoties uz to, ka Sis zales dazas dalibvalstis
lieto pirmas izvéles terapijai, CHMP uzskatija, ka preeklampsijas gadijuma i.v. lietojamam
nikardipinam ir piemérota otras izvéles indikacija, un apstiprinaja indikaciju smagas preeklampsijas
gadijuma, kad citi intravenozi lietojamie antihipertensivie lidzekli nav ieteicami vai ir kontrindicéti.

Nemot véra pieejamos pieradijumus un pasreizéjas mediciniskas zinasSanas par nikardipina
intravenozu lietoSanu, ka ari iespéjamas nopietnds nevélamas blakusparadibas saistiba ar
nikardipina lietosanu, CHMP uzskatija, ka i. v. lietojama nikardipina ieguvumu un riska attieciba
dazu indikaciju gadijuma ir negativa, jo dati par iedarbigumu ir batiski ierobezoti.

Ir bazas par drosumu, lietojot nikardipinu pacientiem ar kreisa kambara sirds mazspéju, ka ari
pacientiem ar iespé&jamu koronaro artériju slimibu, tadél nikardipinu vairs nedrikst lietot akdtas
smagas hipertensijas gadijuma, ja ir pavadoSa kreisa kambara dekompensacija un plausu tiska.
Attieciba uz hipotensiju CHMP uzskatija, ka, nemot véra pasreiz&jo kirurgisko un anestézijas praksi,
nikardipina intravenoza lietoSana S$is indikacijas gadijuma vairs nav nozimiga. Nemot véra
ierobezotos datus par iedarbigumu un visparéjo droSuma profilu, CHMP uzskatija, ka hipotensijas
indikacija ir jadzés no zalu apraksta.



CHMP parskatija plaso hipertensijas indikaciju perioperativaja perioda, kas ietver pirmsoperacijas
periodu, operacijas laiku un pécoperacijas periodu. CHMP secinaja, ka ir pieejami tikai tadi dati, kas
atbalsta nikardipina lietoSanu p&coperacijas hipertensijas arstésanai.

CHMP veica ari nozimigus grozijumus zalu apraksta apaksSpunkta par devam, tostarp saskanojot
ieteikumu Tpasam pacientu populacijam ar pasreizéjam zinosanam par nikardipina intravenozu
lietoSanu. P&c visu pieejamo droSuma datu parskatiSanas CHMP néma véra, ka visbiezak novérotas
nevélamas blakusparadibas un blakusparadibas, kuru dé| visbiezak tiek partraukta zalu lietosana, ir
kardiovaskularas un nervu sistémas rekcijas, kas saistitas ar paredzamo zalu vazodilatéjoso
ietekmi, Tpasi galvassapes, hipotensija, pietvikums, tlska un tahikardija. Rodas ari nepanesibas
reakcijas no kunga-zarnu trakta puses, pieméram, slikta diGsa. Nevélamas blakusparadibas ir
lidzigas ka citiem dihidropiridinu grupas kalcija kanalu blokatoriem un uzskatija, ka tas nerada
negativu ietekmi uz i. v. lietota nikardipina ieguvumu un riska attiecibu. Radas ari bitiskas bazas
par nikardipina i. v. lietoSanu bolus devas injekcijas veida vai ievadot tiesi intravenozi, jo ir lielaka
jatrogénas hipotensijas iesp&jamiba, Tpasi preeklampsijas gadijuma. Nemot véra pacientu
populacijas veidu un iespéjamas neatliekamas situacijas, kuru gadijuma lieto nikardipinu i. v.,
nekonstat&ja piemérotus riska mazinasanas pasakumus pavadosa riska mazinasanai. Tadé] CHMP
secinaja, ka iepriekS minéto bazu par drosumu dé| nikardipinu intravenozi drikst ievadit vienigi
nepartrauktas inflzijas, nevis bolus injekcijas veida.

Visparigs secinajums un ieguvumu un riska attieciba

Komiteja secinaja, ka, nemot véra ierobezojumus, bridinajumus un citas izmainas zalu apraksta,
intravenozi lietoto nikardipinu saturoSo zalu ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva.

Registracijas apliecibas nosacijumu izmainu pamatojums
Ta ka:

¢ Komiteja parskatija visus pieejamos datus, tostarp redistracijas apliecibas Tpasnieku
iesniegtas atbildes, publicétos pétijumus un pécredistracijas datus;

¢ Komiteja uzskatija, ka pieejamie dati par iedarbigumu atbalsta intravenozi lietojama
nikardipina izmantosanu akdtas dzivibai bistamas hipertensijas un p&coperacijas
hipertensijas arstésana;

. Komiteja uzskatija, ka, nemot véra konstatétos nopietnos iedarbiguma datu
ierobezojumus un nikardipina visparéjo droSuma profilu, vairs nevar uzskatit, ka ieguvumi
dazu indikaciju gadijuma attaisno risku, tadél Sis indikacijas ir jadzes;

¢ Komiteja uzskatija, ka ir jaatjaunina zalu apraksts, tostarp attieciba uz terapeitiskam
indikacijam, un droSuma apsvérumu dé| ieteica nikardipinu ievadit vienigi nepartrauktas
inflzijas, nevis bolus devas veid3;

lidz ar to Komiteja secinaja, ka, nemot véra apstiprinatas izmainas zalu apraksta, intravenozi
lietojamo nikardipinu saturoSo zalu ieguvumu un riska attieciba normalos lietoSanas apstak|os
aizvien ir pozitiva.



