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Eurdépska agentlra pre lieky vydava odporucania
k pouzivaniu intravendzneho nikardipinu

Dria 24. oktébra 2013 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie prinosu a rizika
intravenéznych (do zily podavanych) liekov obsahujucich nikardipin. Vybor pre lieky na huméanne
pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, Ze tieto lieky sa maju pouzivat iba na lie¢bu akdtneho
(nahleho) vysokého krvného tlaku ohrozujiuceho zivot a na kontrolu vysokého krvného tlaku po
operacii. Pouzitie intravendznych liekov obsahujtcich nikardipin v inych indikaciach sa uz neodporuca.

Vybor CHMP tiez odporucil, aby tieto lieky podaval $pecialista, a to iba formou nepretrzitej infazie
(kvapkania) do zily v nemocnici alebo na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Podrobné informacie o odporucanych pouzitiach intravenézneho nikardipinu vratane pokynov, ako
pouzivat tieto lieky, st uvedené dalej.

Preskimanie intravenézneho nikardipinu sa zacalo na podnet regulacnej agentury pre lieky

v Spojenom kralovstve (MHRA) po predlozeni Ziadosti pre genericky intravendzny liek obsahujuci
nikardipin v Spojenom kralovstve. Agentira MHRA vyslovila vyhrady, Ze predlozené klinické Gdaje nie
s dostatocné na stanovenie prinosov a rizik generického lieku v navrhnutych indikaciach.
Poznamenala tiez, ze lieky obsahujuce nikardipin podavané intravendzne su povolené v inych krajinach
EU, ale povolené pouzitia v tychto krajinach sa lisia. Agentira MHRA sa preto rozhodla poziadat

o preskimanie tychto liekov v ramci celej EU.

Po posudeni dostupnych ddkazov o bezpecnosti a Gcinnosti intravendzneho nikardipinu z publikovanych
Stadii a udajov ziskanych po uvedeni lieku na trh vybor CHMP dospel k zaveru, Ze intravendzna forma
nikardipinu predstavuje prospesnu lieCbu vysokého krvného tlaku v konkrétnych podmienkach

a s prislusnou intervenciou Specialistu a monitorovanim.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora toto stanovisko schvalila
a 20. decembra 2013 prijala kone¢né pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU.

Informacie pre pacientov

e Uskutocnilo sa preskimanie liekov obsahujlcich nikardipin podavanych do Zily v ramci celej EU
a boli vydané odporucania na zaistenie bezpecného a ucinného pouzivania tychto liekov.
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e Lieky obsahujlce nikardipin poddvané do Zily sa maju pouzivat na lie¢bu velmi zdvazného
vysokého krvného tlaku alebo na kontrolu vysokého krvného tlaku po operéacii.

e Tieto lieky vam budd podavané v nemocnici vo forme infazie do zily a vas krvny tlak bude
pravidelne sledovany.

e Ak mate akékolvek otdzky alebo obavy, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Preskimanie intraven6zneho nikardipinu v ramci celej EU viedlo k aktualizacii informécii o predpisovani
tychto liekov.

Odporucané terapeutické indikacie intravendzneho nikardipinu su teraz:
o liec¢ba akutnej hypertenzie ohrozujlcej Zivot, najma v pripade:
— malignej arterialnej hypertenzie/hypertenzivnej encefalopatie,

- disekcie aorty, ked'liecba beta-blokatorom s kratkodobym ucinkom nie je vhodna, alebo
v kombinécii s beta-blokatorom, ked' beta-blokada samotna nie je ucinna,

- zavazZnej preeklampsie, ked sa iné intravendzne antihypertenzivne lieky neodporucaju alebo su
kontraindikované,

e liecba pooperacnej hypertenzie.

Nikardipin sa tiez pouzival v niektorych krajinach EU na kontrolovanu hypotenziu pocas anestézie, na
kontrolu hypertenzie pocas chirurgického zakroku a na lieCbu akatnej zavaznej hypertenzie

s dekompenzaciou lavej srdcovej komory a plicnym edémom. Tieto pouzitia sa uz neodporucajq,
kedZe dostupné Udaje nie su dostato¢né na podporu pouzitia pri tychto stavoch.

Pokial ide o davkovanie, nikardipin sa ma podavat formou nepretrzitej intravenoznej infazie. Liek maja
podavat iba $pecialisti v naleZite kontrolovanom prostredi s nepretrZitym monitorovanim krvného tlaku.

U dospelych sa ma lie¢ba zadat nepretrzitym podavanim nikardipinu rychlostou 3 - 5 mg/h. Tato
rychlost sa potom mdze zvysit, nema vsak prekrocit 15 mg/h. Ked' sa dosiahne cielovy krvny tlak,
déavka sa ma postupne znizovat. Nikardipin sa méa pouzivat obozretne a v niz$ich davkach u $pecifickych
populdcii pacientov vratane pacientov, ktori maja problémy s pecenou a oblickami, a u deti.

Dalsie informacie o lieku

Nikardipin je tzv. antihypertenzivny liek, ktory zniZzuje krvny tlak tym, ze umoznuje uvolnenie krvnych
ciev. Posobi ako tzv. blokator vapnikovych kanalov: to znamena, ze blokuje Specialne kanaly na
povrchu buniek, ktoré sa nazyvaju vapnikové kanaly a cez ktoré za normalnych okolnosti vstupuju do
buniek i6ny vapnika. Ked iény vapnika vstupia do buniek vo svaloch v stenach krvnych ciev, vyvola to
kontrakciu. Znizenim toku vapnika do buniek nikardipin brani kontrakcii buniek, ¢o pomaha uvolnit
krvné cievy.

Lieky obsahujtice nikardipin podavané do Zily st povolené v tychto ¢lenskych $tatoch EU: Belgicko,
Francuzsko, Holandsko, Luxembursko a Spanielsko.
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Dalsie informacie o postupe

Preskimanie intravendzneho nikardipinu sa zacalo v juli 2012 na ziadost Spojeného kralovstva podla
¢lanku 31 smernice 2001/83/ES. Agentura pre lieky v Spojenom kralovstve poziadala vybor CHMP, aby
posudil pomer prinosu a rizika pre intraven6zny nikardipin a aby vydal stanovisko k tomu, ¢i sa
povolenia na uvedenie na trh pre tieto lieky maji zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut v celej
Eurépskej unii.

Odporucanie vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora 20. decembra 2013 vydala konecné
rozhodnutie.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

Monika Benstetter alebo Martin Harvey
Tel. Cislo: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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