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Evropska agencija za zdravila je izdala priporodila za
uporabo intravenskega nikardipina

Evropska agencija za zdravila je 24. oktobra 2013 zakljucila presojo razmerja med tveganiji in koristmi
zdravil za intravensko uporabo (dajanje v veno), ki vsebujejo nikardipin. Odbor za zdravila za uporabo
v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da se lahko ta zdravila uporabljajo samo za
zdravljenje akutnega (nenadnega) smrtno nevarnega visokega krvnega tlaka in za uravnavanje
visokega krvnega tlaka po operaciji. Uporaba zdravil za intravensko uporabo, ki vsebujejo nikardipin,
pri drugih indikacijah ni vec priporocljiva.

Odbor CHMP je prav tako priporocil, naj ta zdravila dajejo samo specialisti v bolniSnicah ali enotah za
intenzivno nego z neprekinjenim infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno.

Podrobne informacije o priporoceni uporabi zdravil za intravensko uporabo, ki vsebujejo nikardipin,
vkljuéno z navodili za uporabo, so navedene v nadaljevanju.

Presojo intravenskega nikardipina je sprozila regulativna agencija Zdruzenega kraljestva za zdravila
(MHRA), potem ko je bila v tej drzavi predlozena vloga za generi¢no zdravilo za intravensko uporabo,
ki vsebuje nikardipin. MHRA je menila, da predloZeni klini¢ni podatki niso bili zadostni za dolocitev
razmerja med tveganiji in koristmi generi¢nega zdravila pri predlaganih indikacijah. Ugotovila je tudi,
da so zdravila za intravensko uporabo, ki vsebujejo nikardipin, odobrena tudi v drugih drzavah EU,
vendar se odobrena uporaba v posameznih drzavah razlikuje. Posledi¢no se je MHRA odlocila, da bo
zahtevala presojo teh zdravil po vsej EU.

Potem ko je ocenil razpoloZljive dokaze o varnosti in ucinkovitosti intravenskega nikardipina iz
objavljenih studij in podatkov iz obdobja trzenja, je odbor CHMP zakljucil, da so zdravila za intravensko
uporabo, ki vsebujejo nikardipin, koristna za zdravljenje visokega krvnega tlaka v doloc¢enih
okolis¢inah, pri cemer mora intervencijo ter spremljanje opraviti specialist.

Odbor CHMP je mnenje posredoval Evropski komisiji, ki ga je potrdila in dne 20. decembra 2013
sprejela kon¢ni pravno zavezujoci sklep, ki velja za celotno EU.

Informacije za bolnike

e V EU je bila opravljena presoja zdravil, ki vsebujejo nikardipin in se dajejo v veno, na podlagi
katere so bila izdana priporocila za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe teh zdravil.
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e Zdravila, ki vsebujejo nikardipin in se dajejo v veno, se lahko uporabljajo za zdravljenje zelo
visokega krvnega tlaka in za uravnavanje visokega krvnega tlaka po operaciji.

e Zdravila vam bodo dali v bolnisnici s kapalno infuzijo v veno in stalno spremljali va$ krvni tlak.

« Ce imate kakrdna koli vprasanja ali pomisleke, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

Informacije za zdravstvene delavce

Na podlagi presoje zdravil za intravensko uporabo, ki vsebujejo nikardipin, opravljene v EU, so bila
spremenjena navodila za njihovo predpisovanje.

PriporoCene terapevtske indikacije intravenskega nikardipina so po novem:
e zdravljenje akutne, smrtno nevarne hipertenzije, Se posebej:
—  pri maligni arterijski hipertenziji/hipertenzivni encefalopatiji;

- pri aortni disekciji, kadar kratkodelujoCi agonisti beta adrenergicnih receptorjev niso primerni,
ali v kombinaciji z agonistom beta adrenergi¢nih receptorjev, kadar agonisti beta adrenergicnih
receptorjev v obliki monoterapije niso ucinkoviti;

- pri hudi preeklampsiji, kadar drugi intravenski antihipertenzivi niso priporocljivi ali so
kontraindicirani;

e zdravljenje pooperacijske hipertenzije.

Nikardipin se je v nekaterih drzavah EU uporabljal tudi za nadzorovano hipotenzijo med anestezijo, za
nadzorovanje hipertenzije med kirurSkim posegom in za zdravljenje akutne hude hipertenzije z
dekompenzacijo levega prekata ter plju¢nim edemom. Uporaba v teh okolis¢inah ni vec priporocljiva,
saj razpolozljivi podatki niso zadostni, da bi podprli tovrstno uporabo.

Pri odmerjanju je treba upoStevati, da se mora nikardipin dajati z neprekinjenim intravenskim
infundiranjem. Zdravilo lahko daje samo specialist v nadzorovanem okolju in ob stalnem spremljanju
krvnega tlaka.

Pri odraslih je zdravljenje treba zaceti z neprekinjenim infundiranjem nikardipina s hitrostjo 3—5 mg/h.
Hitrost infundiranja se nato lahko poveca, vendar ne sme preseci 15 mg/h. Ko je dosezen ciljni krvni
tlak, je treba odmerek postopoma zmanjsati. Nikardipin je treba pri dolo¢enih populacijah bolnikov, kot
so na primer bolniki, ki imajo teZave z jetri in ledvicami, ter otroci, uporabljati previdno in v manjsih
odmerkih.

Vec o zdravilu

Nikardipin je ,antihipertenzivno® zdravilo, ki sprosca krvne Zile in s tem zniza krvni tlak. Deluje kot
»zaviralec kalcijevih kanalCkov", kar pomeni, da zavira dolo¢ene kanalcke na povrsini celic, ki jih
imenujemo kalcijevi kanalcki in skozi katere v celice obi¢ajno vstopajo kalcijevi ioni. Ko kalcijevi ioni
prodrejo v celice miSic v stenah krvnih Zil, se te zacnejo krciti. Nikardipin z zmanjSanjem prehajanja
kalcija v celice prepreci kréenje celic in tako pomaga sprostiti krvne Zile.

Zdravila, ki vsebujejo nikardipin in se dajejo v veno, so odobrena v naslednjih drzavah c¢lanicah EU: v
Belgiji, Franciji, Luksemburgu, na Nizozemskem in v Spaniji.
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Vec o postopku

Pregled intravenskega nikardipina se je zacel julija 2012 na zahtevo Zdruzenega kraljestva v skladu s
¢lenom 31 Direktive 2001/83/ES. Agencija ZdruZzenega kraljestva za zdravila je odbor CHMP zaprosila,
da oceni razmerje med tveganji in koristmi intravenskega nikardipina in izda mnenje o tem, ali naj se
dovoljenja za promet s temi zdravili v Evropski uniji ohranijo, spremenijo, zacasno umaknejo ali
ukinejo.

Odbor CHMP je priporocilo posredoval Evropski komisiji, ki je dne 20. decembra 2013 izdala koncni
sklep.

Stopite v stik z naSimi tiskovnimi predstavniki

Monika Benstetter ali Martin Harvey
Tel: +44 (0)20 7418 8427

E-posta: press@ema.europa.eu
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