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Europejska Agencja Lekow wydaje zalecenia dotyczace
stosowania dozylnej nikardypiny

W dniu 24 pazdziernika 2013 r. Europejska Agencja Lekéw zakonczyta ponowng ocene stosunku
korzysci do ryzyka stosowania dozylnych (podawanych do zyly) lekow zawierajacych nikardypine.
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji stwierdzit, ze leki te nalezy
stosowac wytacznie w leczeniu ostrego (nagtego) i zagrazajacego zyciu wysokiego cisnienia krwi oraz
do kontrolowania wysokiego cisnienia krwi po operacji. Stosowanie dozylnych lekéw zawierajacych
nikardypine w innych wskazaniach nie jest juz zalecane.

CHMP zalecit rowniez podawanie tych lekow wylacznie w postaci ciggtej infuzji (dozylnie za pomoca
kropléwki) przez specjaliste w szpitalu lub na oddziale intensywnej terapii.

Szczegotowe informacje dotyczace zalecanych zastosowan dozylnej nikardypiny, w tym informacje
dotyczace sposobu podawania tego leku, znajdujg sie ponizej.

Procedura ponownej oceny dozylnej nikardypiny zostata wszczeta przez brytyjska agencje nadzorujacq
leki (MHRA) w nastepstwie przedtozenia w Wielkiej Brytanii wniosku dotyczacego dozylnego leku
odtworczego zawierajacego nikardypine. MHRA wyrazita obawe, ze przedtozone dane kliniczne sg
niewystarczajace do ustalenia korzysci i ryzyka stosowania leku odtwdrczego w proponowanych
wskazaniach. Zauwazono réwniez, ze podawane dozylnie leki zawierajace nikardypine zostaty
dopuszczone do obrotu w innych krajach UE, przy czym wystepowaty réznice pod wzgledem
zatwierdzonych zastosowan. W zwigzku z tym MHRA zdecydowata sie zwréci¢ o dokonanie ponownej
oceny tych lekéow w catej UE.

Po dokonaniu oceny opublikowanych wynikéw badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci dozylnej nikardypiny oraz danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu CHMP
stwierdzit, ze dozylne preparaty nikardypiny s przydatne w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w
okreslonych okolicznosciach, gdy interwencja i monitorowanie sg prowadzone przez specjaliste.

Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktora jg zatwierdzita i w dniu 20 grudnia
2013 r. przyjeta ostateczng, prawnie wigzaca decyzje wazng w catej UE.
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Informacje dla pacjentow

e W catej UE przeprowadzono ponowng ocene podawanych dozylnie lekdw zawierajacych nikardypine
i wydano zalecenia majace na celu zapewnienie bezpieczenstwa i skutecznosci ich stosowania.

e Podawane dozylnie leki zawierajace nikardypine nalezy stosowac w leczeniu bardzo ciezkich postaci
wysokiego cisnienia krwi lub do kontrolowania wysokiego cisnienia krwi po operacji.

e Leki te beda podawane pacjentom w warunkach szpitalnych dozylnie za pomoca kropléwki przy
jednoczesnym regularnym monitorowaniu ci$nienia krwi.

e Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Informacje dla personelu medycznego

W wyniku ponownej oceny dozylnej nikardypiny przeprowadzonej w catej UE dokonano aktualizacji
informacji o przepisywaniu tych lekéw.

Obecnie zalecane wskazania lecznicze dotyczace dozylnej nikardypiny to:
e leczenie ostrego, zagrazajacego zyciu nadcisnienia, a w szczegdlnosci w przypadkach:
- ztosliwego nadcisnienia tetniczego/encefalopatii nadcisnieniowej;

- rozwarstwienia aorty, gdy leczenie krotko dziatajacymi beta-blokerami jest nieodpowiednie,
badz w skojarzeniu z beta-blokerem, gdy sam beta-bloker jest nieskuteczny;

- ciezkiego stanu przedrzucawkowego, gdy inne dozylne $rodki przeciwnadci$nieniowe nie sg
zalecane lub sg przeciwwskazane;

e leczenia nadcisnienia pooperacyjnego.

Nikardypina byta rowniez stosowana w niektérych krajach UE do kontrolowania nadci$nienia podczas
znieczulenia i zabiegow chirurgicznych oraz w leczeniu ostrego, ciezkiego nadcisnienia z
dekompensacjq lewokomorowa i obrzekiem ptucnym. Zastosowania te nie sg juz zalecane z uwagi na
brak wystarczajacych danych potwierdzajacych zasadnos¢ stosowania leku w tych warunkach.

W odniesieniu do dawkowania nikardypine nalezy podawac dozylnie w postaci ciagtej infuzji. Powinna
by¢ ona podawana przez specjaliste w dobrze kontrolowanych warunkach z ciggtym monitorowaniem
cisnienia krwi.

Leczenie 0s6b dorostych powinno rozpoczynac sie od ciagtego podawania nikardypiny z szybkoscig 3—
5 mg/h. Nastepnie szybko$¢ podawania mozna zwiekszy¢, ale nie powinna ona przekracza¢ 15 mg/h.
Po uzyskaniu docelowego cisnienia krwi dawke nalezy stopniowo obnizac¢. W okreslonych grupach
pacjentéw, w tym pacjentéw z chorobami watroby i nerek oraz dzieci, podczas stosowania nikardypiny
nalezy zachowac ostroznosc¢ i podawac jg w najnizszych mozliwych dawkach.

Wiecej informacji o leku

Nikardypina jest lekiem , przeciwnadcisnieniowym”, ktory obniza cisnienie krwi poprzez rozszerzanie
naczyn krwionosnych. Dziata ona jako ,bloker kanatu wapniowego”, co oznacza, ze blokuje okreslone
kanaty na powierzchni komérek zwane kanatami wapniowymi, przez ktore jony wapnia wnikajg do
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komorek. Po wniknieciu jondw wapnia do komdrek miesnidowki $cian naczyn krwionosnych nastepuje
skurcz. Poprzez zmniejszenie przeptywu wapnia do komoérek nikardypina zapobiega wystepowaniu
skurczow komorek, co pomaga w rozszerzaniu naczyn krwionosnych.

Podawane dozylnie leki zawierajgce nikardypine sg dopuszczone do obrotu w nastepujacych panstwach
cztonkowskich UE: Belgia, Francja, Luksemburg, Holandia i Hiszpania.

Wiecej informacji o procedurze

Ponowng ocene nikardypiny podawanej dozylnie wszczeto w lipcu 2012 r. na wniosek Wielkiej Brytanii
zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE. Brytyjska agencja ds. lekéw zwrdcita sie do CHMP z prosbg o
przeprowadzenie oceny stosunku korzysci do ryzyka stosowania dozylnej nikardypiny oraz o wydanie
opinii, czy przyznane pozwolenia na dopuszczenie tych lekéw do obrotu powinny by¢ utrzymane,
zmienione, zawieszone lub wycofane na terenie catej UE.

Zalecenie CHMP zostato przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 20 grudnia 2013 r. przyjeta
ostateczna decyzje.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

Monika Benstetter lub Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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