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Agentia Europeana pentru Medicamente formuleaza
recomandari privind utilizarea nicardipinei cu administrare
intravenoasa

La 24 octombrie 2013, Agentia Europeana pentru Medicamente a efectuat o evaluare a raportului
beneficiu-risc pentru medicamentele cu administrare intravenoasa (intr-o vend) care contin nicardipina.
Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca aceste medicamente
trebuie utilizate numai pentru tratamentul hipertensiunii acute (instalate brusc) care pune viata in
pericol si pentru controlul hipertensiunii in perioada postoperatorie. in alte indicatii, utilizarea
medicamentelor care contin nicardipind cu administrare intravenoasa nu mai este recomandata.

De asemenea, CHMP a recomandat administrarea acestor medicamente numai in perfuzie continua
(picurare) intravenoasa de catre un specialist, intr-un spital sau o unitate de terapie intensiva.

Informatiile detaliate privind utilizarile recomandate ale nicardipinei cu administrare intravenoasa,
inclusiv instructiunile referitoare la modul de utilizare a acestor medicamente, sunt disponibile mai jos.

Evaluarea nicardipinei cu administrare intravenoasa a fost declansata de agentia de reglementare in
domeniul medicamentelor din Regatul Unit (MHRA), ca urmare a depunerii in Regatul Unit a unei cereri
de autorizare de introducere pe piata a unui medicament generic care contine nicardipina cu
administrare intravenoasa. MHRA avea motive de ingrijorare potrivit carora datele clinice prezentate
erau insuficiente pentru a putea determina beneficiile si riscurile asociate medicamentului generic Tn
indicatiile propuse. De asemenea, MHRA a remarcat cd medicamentele care contin nicardipina cu
administrare intravenoasa fusesera autorizate in alte tari din Uniunea Europeana (UE), insa indicatiile de
utilizare autorizate erau diferite de la o tara la alta. Prin urmare, MHRA a hotarat sa solicite o evaluare a
acestor medicamente la nivelul intregii UE.

in urma evaludrii dovezilor disponibile privind siguranta si eficacitatea nicardipinei cu administrare
intravenoasa obtinute din studiile publicate si din datele ulterioare introducerii pe piatd, CHMP a
concluzionat ca forma farmaceutica cu administrare intravenoasa a nicardipinei este o masura utila in
tratamentul hipertensiunii arteriale in anumite conditii si atunci cand este administrata in mod adecvat
prin interventia si sub supravegherea personalului medical specializat.

Avizul CHMP a fost trimis Comisiei Europene care, la 20 decembrie 2013, I-a aprobat si a adoptat o
decizie finald obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg teritoriul UE.
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Informatii pentru pacienti

e A fost efectuata o evaluare la nivelul intregii UE a medicamentelor care contin nicardipina cu
administrare in vena s-au facut recomandari pentru a asigura utilizarea acestor medicamente n
conditii de siguranta si eficacitate.

e Medicamentele care contin nicardipind cu administrare intravenoasa trebuie utilizate in tratamentul
hipertensiunii foarte severe sau in controlarea hipertensiunii arteriale in perioada postoperatorie.

e Aceste medicamente va vor fi administrate in mediu spitalicesc, sub forma de perfuzie, prin
picurare in vena, iar tensiunea dumneavoastra arteriald va fi monitorizata cu regularitate.

e Daca aveti intrebari sau motive de ingrijorare, discutati cu medicul dumneavoastrd, cu farmacistul
sau cu asistenta medicala.

Informatii pentru personalul medical

Evaluarea efectuata la nivelul intregii UE a nicardipinei cu administrare intravenoasa a determinat
actualizarea informatiilor de prescriere pentru aceste medicamente.

In acest moment, indicatiile terapeutice recomandate pentru nicardipina cu administrare intravenoasé
sunt:

e tratamentul hipertensiunii acute care pune viata in pericol, in special in eventualitatea urmatoarelor
situatii:

— hipertensiune arteriala maligna/encefalopatie hipertensiva;

- disectie aortica, atunci cand terapia cu betablocante nu este adecvata, sau in asociere cu un
betablocant, atunci cand betablocada singura nu este eficace;

- preeclampsie severa, in cazul in care administrarea intravenoasa a altor agenti antihipertensivi
nu este recomandata sau este contraindicata;

e tratamentul hipertensiunii postoperatorii.

De asemenea, in unele tari din UE, nicardipina a fost utilizata pentru obtinerea hipotensiunii controlate
in timpul anesteziei, pentru controlul hipertensiunii in timpul interventiilor chirurgicale si pentru
tratarea hipertensiunii severe acute, insotite de decompensare cardiaca ventriculara stanga si edem
pulmonar. Aceste indicatii de utilizare nu mai sunt recomandate deoarece datele disponibile care sustin
utilizarea in aceste conditii sunt insuficiente.

Referitor la doze, nicardipina trebuie administrata prin perfuzie intravenoasa continua. Trebuie
administrata numai de catre specialisti, in medii bine controlate, cu monitorizarea continua a tensiunii
arteriale.

La adulti, tratamentul trebuie initiat prin administrarea in perfuzie continua a nicardipinei cu o viteza de
3-5 mg/oré. Ulterior, viteza poate fi maritd, insd nu trebuie s depdseascd 15 mg/ord. In momentul in
care se obtine valoarea tinta a tensiunii arteriale, doza trebuie redusa treptat. La anumite categorii de
pacienti, inclusiv la pacientii cu afectiuni hepatice si renale si la copii, nicardipina trebuie utilizata cu
prudenta si in doze mai mici.
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Mai multe despre medicament

Nicardipina este un medicament ,antihipertensiv” care reduce tensiunea arteriald permitand relaxarea
vaselor de sange. Aceasta actioneaza ca ,blocant al canalelor de calciu”, adica blocheaza canalele
speciale de pe suprafata celulelor numite canale de calciu, prin care ionii de calciu intra, in mod normal,
in celule. Cand ionii de calciu intrd in celulele muschilor peretilor vasculari, determind contractia lor. Prin
reducerea fluxului de calciu inspre celule, nicardipina previne contractarea celulelor, ceea ce ajuta la
relaxarea vaselor de sange.

Medicamentele care contin nicardipina cu administrare intravenoasa sunt autorizate in urmatoarele
state membre ale UE: Belgia, Franta, Luxemburg, Tarile de Jos si Spania.

Mai multe despre procedura

Evaluarea nicardipinei cu administrare intravenoasa a fost initiata in luna iulie 2012 la cererea Regatului
Unit, Tn temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE. Agentia de reglementare in domeniul
medicamentelor din Regatul Unit a solicitat CHMP sa efectueze o evaluare a raportului beneficiu-risc
pentru nicardipind cu administrare intravenoasa si sa emita un aviz prin care sa indice daca autorizatiile
de introducere pe piata pentru aceste medicamente trebuie mentinute, modificate, suspendate sau
retrase de pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Recomandarea CHMP a fost trimisa Comisiei Europene, care a emis o decizie finala la
20 decembrie 2013.

Contactati-i pe atasatii nostri de presa

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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