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Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Sommarju generali tal-valutazzjoni xjentifika ta’ prodotti li fihom nicardipine ghall-uzu gol-
vini (ara Anness |)

Nicardipine huwa imblokkatur tal-kanal tal-kal¢ju tat-tip dihydropyridine li princ¢ipalment huwa effettiv
permezz ta’ vazodilatazzjoni periferali fil-muskolu vaskulari lixx aktar milli I-muskolu tal-qalb. Wara s-
sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug skont il-procedura
decentralizzata (DCP) ghal prodott generiku li fih nicardipine ghal uzu gol-vini (IV) (10 mg/10ml
soluzzjoni ghal injezzjoni) u I-valutazzjoni tad-dossier tal-applikazzjoni, I-Istat Membru ta'
referenza (RMS), ir-Renju Unit, ikkunsidra li d-dejta klinika pprezentata ma kinitx bizzejjed biex jigu
determinati l-effikacja, is-sigurta u I-benefi¢cju-riskju generali ta’ nicardipine li jinghata gol-vini fl-
indikazzjonijiet proposti. M’"hemmx il-htiega ta’ bijoekwivalenza ghal prodotti generici li jinghataw gol-
vini u ghalhekk tali dejta ma gietx ipprezentata. Barra minn hekk, ir-RMS identifika wkoll diskrepanzi
sinifikanti bejn I-informazzjoni pprezentata u I-pozologija u l-informazzjoni dwar is-sigurta fis-
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC) propost.

Ghalhekk I-RMS iddecieda li jissospendi |-procedura tad-DCP fil-jum 210 u ta bidu ghal pro¢edura skont
I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE, fejn talab lill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-
Bniedem (CHMP) jirrevedi I-benefi¢¢ju-riskju tal-prodotti kollha li fihom nicardipine ghall-uzu gol-vini u
jiccara d-dejta li tappogga I-licenzjar ta’ dawn il-prodotti. Fid-dawl tad-divergenzi identifikati fl-
informazzjoni dwar il-prodott approvata fuq livell nazzjonali, is-CHMP ikkunsidra li huwa wkoll fl-
interess tal-komunita li I-informazzjoni dwar il-prodott tigi armonizzata fl-UE kollha.

Is-CHMP ikkunsidra d-dejta kollha disponibbli fil-valutazzjoni tieghu, inkluz studji ppubblikati, artikoli u
revizjonijiet ta’ linji gwida, dikjarazzjonijiet tal-esperti, stharrig tal-utenti, linji gwida nazzjonali kif ukoll
dejta dwar is-sigurta wara t-tqeghid fis-suq u databases tad-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq.

Is-CHMP ikkunsidra li b’‘mod generali, hemm bizzejjed evidenza disponibbli dwar is-sigurta u I-effikacja
ta’ prodotti medicinali li fihom nicardipine ghall-uzu gol-vini ghall-kura ta’ ipertensjoni wara operazzjoni
u ghall-kura ta’ ipertensjoni akuta ta’ periklu ghall-hajja f’sitwazzjonijiet specifi¢i, b’interventi u
monitoragg xierqa minn specjalisti u meta jintuzaw minn specjalisti. Is-CHMP ikkunsidra li f'dissezzjoni
aortika abbazi tal-informazzjoni pprezentata, l-evidenza ta’ uzu wiesa’, id-dikjarazzjonijiet tal-esperti u
n-nuqgqas ta’ sinjali godda dwar is-sigurta f'din il-popolazzjoni ta’ pazjenti, hemm rwol ghal nicardipine
li jinghata gol-vini; madankollu, fkonformita mal-evidenza disponibbli, is-CHMP irrakkomanda I-uzu
kliniku bhala kura tat-tieni linja, meta terapija b’imblokkatur-beta li jagixxi fug zmien gasir ma tkunx
adegwata, jew f’kombinazzjoni ma’ imblokkatur-beta meta imblokkatur-beta wahdu ma jkunx effettiv.
Nicardipine |i jinghata gol-vini jista’ wkoll jibga’ jintuza fipertensjoni/ encefalopatija ipertensiva
arterjali malinna; madankollu, minhabba r-riskju ta’ zieda fil-pressjoni intrakranjali, is-CHMP
irrakkomanda li tizdied twissija dwar dan ir-riskju. Fir-rigward tal-kura ta’ ipertensjoni severa waqt it-
tgala, is-CHMP qies id-dejta limitata mill-istudji, in-nuqqgas ta’ dejta fit-tul minn studji dwar il-morbidita
u I-mortalita u r-rakkomandazzjonijiet tal-linji gwida attwali. Minkejja li f'xi Stati Membri jintuza bhala
kura tal-ewwel linja, is-CHMP ikkunsidra li ghal pre-eklampsja indikazzjoni tat-tieni linja tkun adegwata
ghal nicardipine li jinghata gol-vini u gabel dwar indikazzjoni fi pre-eklampsja severa, meta sustanzi
ohrajn kontra I-ipertensjoni gol-vini ma jkunux irrakkomandati jew ikunu kontraindikati.

Fid-dawl tal-evidenza disponibbli u I-gharfien mediku attwali dwar |-uzu ta’ nicardipine li jinghata gol-
vini, u meta jitgiesu r-reazzjonijiet avversi potenzjalment serji assocjati mal-uzu ta’ nicardipine, is-
CHMP ikkunsidra li I-bilanc¢ tal-benefi¢¢ju-riskju ta’ nicardipine li jinghata gol-vini huwa wiehed negattiv
f'xi indikazzjonijiet minhabba limitazzjonijiet serji tad-dejta dwar |-effikacja.

Hemm thassib dwar is-sigurta marbut mal-uzu ta' nicardipine f'pazjenti b’insufficjenza tal-qalb
ventrikulari tax-xellug kif ukoll f'pazjenti b’suspett ta’ mard koronarju arterjali u ghalhekk nicardipine
m’ghandux jibga’ jintuza ghal ipertensjoni severa akuta akkumpanjata minn dikumpensazzjoni
ventrikulari tax-xellug u edema pulmonari. Fir-rigward ta’ ipotensjoni, is-CHMP ikkunsidra li fil-kuntest
tal-prattika kirurgika u anestetika attwali, 1-uzu ta’ nicardipine li jinghata gol-vini ghal din I-indikazzjoni
m'ghadux rilevanti. Meta titgies id-dejta limitata dwar I-effika¢ja u |I-profil generali tas-sigurta, is-CHMP
ghalhekk ikkunsidra li I-indikazzjonijiet fipotensjoni ghandhom jitnehhew mill-informazzjoni dwar il-
prodott.



Is-CHMP irreveda I-indikazzjoni wiesgha ghal ipertensjoni fil-perjodu peri-operattiv, li jinkludi I-fazi
gabel l-operazzjoni, il-hin tal-kirurgija innifisha u |-perjodu wara I-operazzjoni. Is-CHMP ikkonkluda li
d-dejta hija disponibbli biss biex tappogga I-uzu ta’ nicardipine fl-indikazzjoni ta’ ipertensjoni wara
operazzjoni.

II-CHMP ghamel ukoll revizjonijiet sinifikanti lis-sezzjoni tal-pozologija tal-informazzjoni dwar il-
prodott, inkluz li r-rakkomandazzjonijiet f'popolazzjonijiet specjali jingiebu f'lkonformita mal-gharfien
attwali tal-uzu ta' nicardipine li jinghata gol-vini. Wara li rreveda d-dejta disponibbli dwar is-sigurta, is-
CHMP innota li I-effetti avversi l-aktar komuni u dawk li b’mod I-aktar frekwenti jwasslu ghat-twaqgqif
tal-medic¢ina huma effetti kardjovaskulari u tas-sistema nervuza relatati mal-effetti vazodilatatorji
mistennija tal-medic¢ina, b'mod partikolari ugigh ta' ras, ipotensjoni, fwawar, edema u takikardja.
Intolleranza gastrointestinali bhal dardir issehh ukoll. Dawn I-effetti avversi huma konsistenti ma’
imblokkaturi ohra tal-kanal tal-kalcju ta’ dihydropyridine u ma tqisux li ghandhom impatt negattiv fuq
il-bilanc tal-benefic¢ju-riskju ta’ nicardipine li jinghata gol-vini. Barra minn hekk, tqajjem thassib
sinifikanti dwar I-ghoti ta’ nicardipine gol-vini permezz ta’ injezzjoni b’doza bolus jew I-ghoti dirett gol-
vini minhabba riskju potenzjali oghla ta’ ipotensjoni jatrogenika, b’mod partikulari fi pre-eklampsja.
Minhabba n-natura tal-popolazzjoni tal-pazjenti u s-sitwazzjonijiet possibbli ta’ emergenza fejn jintuza
nicardipine gol-vini, ma giet identifikata I-ebda mizura adegwata ghall-minimizzazzjoni tar-riskji biex
jitnaggsu r-riskji assocjati. Is-CHMP ghalhekk ikkonkluda |li minhabba t-thassib dwar is-sigurta msemmi
hawn fuq, nicardipine ghall-uzu gol-vini ghandu jinghata biss permezz ta’ infuzjoni kontinwa u mhux
bl-ghoti ta’ doza bolus.

Konkluzjoni generali u I-bilanc¢ tal-benefi¢¢ju —riskju

Bhala konsegwenza, il-Kumitat ikkonkluda li I-bilanc¢ tal-benefi¢¢ju-riskju ta’ prodotti medicinali li fihom
nicardipine li jinghataw gol-vini jibga' pozittiv, filwaqt li jitgiesu r-restrizzjonijiet, it-twissijiet u tibdil
iehor fl-informazzjoni dwar il-prodott.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
Billi

e Il-Kumitat irreveda d-dejta kollha disponibbli, inkluzi t-twegibiet ipprezentati mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, studji ppubblikati u dejta wara t-tgeghid fis-suq;

e Il-Kumitat ikkunsidra li d-dejta disponibbli dwar I-effika¢ja tappogga I-uzu ta’ nicardipine ghall-
uzu gol-vini fil-kura ta’ ipertensjoni akuta ta’ periklu ghall-hajja u ipertensjoni wara
operazzjoni;

e ll-Kumitat ikkunsidra li fid-dawl tal-limitazzjonijiet serji identifikati tad-dejta dwar l-effikac¢ja u
I-profil generali tas-sigurta ta’ nicardipine, il-benefic¢ji ma kinux ghadhom jitgiesu li huma
akbar mir-riskji ghal xi indikazzjonijiet, u ghalhekk ghandhom jitnehhew;

¢ IlI-Kumitat ikkunsidra li I-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tigi aggornata, inkluz fir-
rigward tal-indikazzjonijiet terapewtici u ta parir li minhabba t-thassib dwar is-sigurta,
nicardipine ghandu jinghata biss permezz ta’ infuzjoni kontinwa u mhux bl-ghoti ta’ doza bolus.

Bhala konsegwenza, il-Kumitat ikkonkluda li I-bilanc tal-benefi¢¢ju-riskju ta’ prodotti medicinali li fihom
nicardipine ghall-uzu gol-vini jibga' pozittiv taht kundizzjonijiet normali ta’ uzu, filwaqt li jitgies it-tibdil
miftiehem fl-informazzjoni dwar il-prodott.



