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Rekommendationer fran Europeiska
lakemedelsmyndigheten om anvandning av intravendst
nikardipin

Den 24 oktober 2013 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av intravendsa
(lakemedel som ges i en ven) nikardipin-lakemedel. Myndighetens kommitté fér humanlakemedel
(CHMP) fann att dessa lakemedel endast bor anvandas for behandling av akut (plétsligt) livshotande
hoégt blodtryck och fér reglering av hogt blodtryck efter operation. Anvandning av intravenésa
nikardipin-lakemedel vid andra indikationer ar inte langre rekommenderat.

CHMP rekommenderade dven att dessa lakemedel endast bor ges av en specialist pa ett sjukhus eller
pa en intensivvardsavdelning genom kontinuerlig infusion (dropp) i en ven.

Utforlig information om de rekommenderade anvandningarna av intravenést nikardipin, daribland
anvisningar om hur dessa lakemedel ska anvandas, finns har nedan.

Granskningen av intravendst nikardipin inleddes av Storbritanniens lakemedelsmyndighet (MHRA),
efter en anstdkan i Storbritannien om ett generiskt intravendst nikardipin-lakemedel. MHRA oroade sig
for att de inlamnade kliniska uppgifterna inte var tillrackliga for att bedéma nyttan och riskerna med
det generiska lakemedlet vid de foreslagna indikationerna. Myndigheten noterade aven att lakemedel
innehallande nikardipin som ges intravenost hade godkants i andra EU-lander, men att de godkanda
anvandningarna skiljde sig at mellan landerna. MHRA beslutade darfor att begara en EU-tackande
granskning av dessa lakemedel.

Efter att ha bedomt de tillgangliga belaggen for siakerheten och effekten av intravenost nikardipin fran
publicerade studier och uppgifter efter godkannandet foér forsaljning fann CHMP att en intravends
formulering av nikardipin kan anvandas for behandling fér hogt blodtryck under vissa forhallanden och
med lamplig intervention och 6évervakning av specialist.

CHMP:s standpunkt skickades till Europeiska kommissionen, som godkande den och antog ett slutligt
rattsligt bindande beslut den 20 december 2013 som galler i hela EU.
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Information till patienter

e En EU-tackande granskning har utforts av lakemedel innehallande nikardipin som ges i en ven och
rekommendationer har avgetts for att sakerstalla en séker och effektiv anvandning av dessa
lakemedel.

e Lakemedel innehallande nikardipin som ges i en ven bor anvandas for behandling av kraftigt
forhojt blodtryck, eller for reglering av hégt blodtryck efter operation.

e Du kommer att fa dessa lakemedel pa sjukhus som dropp i en ven och ditt blodtryck kommer att
Overvakas regelbundet.

e Om du har nagra fragor eller funderingar bér du tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Information till sjukvardspersonal

Den EU-tackande granskningen av intravendst nikardipin har medfort att forskrivningsinformationen
for dessa lakemedel har uppdaterats.

De rekommenderade behandlingsindikationerna for intravendst nikardipin ar nu féljande:
e Behandling av akut livshotande hypertoni, sarskilt vid
— malign arteriell hypertoni/hypertensiv encefalopati,

— aortadissektion, nér behandling med kortverkande betablockerare inte ar lampligt, eller i
kombination med en betablockerare nar betablockad ensamt inte ar effektivt,

— svar pre-eklampsi, nar andra intravendsa blodtryckssankande medel inte rekommenderas eller
ar kontraindicerade.

e Behandling av postoperativ hypertoni.

Nikardipin anvandes ocksa i vissa EU-lander for kontrollerad hypotoni under anestesi, for kontroll av
hypertoni under kirurgi och fér behandling av akut allvarlig hypertoni med dekompensation i vanster
kammare och lungédem. Dessa anvandningar ar inte langre rekommenderade eftersom de tillgangliga
uppgifterna inte racker for att stodja anvandningen vid dessa tillstand.

Vad galler doseringen bor nikardipin administreras genom kontinuerlig intravends infusion. Det far bara
administreras av specialister i en valreglerad miljo, med kontinuerlig 6vervakning av blodtrycket.

Hos vuxna ska behandlingen inledas med kontinuerlig administrering av nikardipin vid 3—5 mg/h.
Hastigheten kan darefter héjas men far inte éverskrida 15 mg/h. Nar det avsedda blodtrycket uppnatts
ska dosen gradvis sénkas. Nikardipin ska anvandas med forsiktighet och med lagre doser hos sarskilda
patientpopulationer, daribland patienter med lever- och njurproblem och barn.

Mer om lakemedlet

Nikardipin ar ett blodtryckssankande lakemedel som sanker blodtrycket genom att fa blodkarlen att
slappna av. Det verkar som en "kalciumkanalblockerare”, vilket innebar att det blockerar sarskilda
kanaler p& cellernas yta som kallas kalciumkanaler, genom vilka kalciumjonerna vanligtvis kommer in i
cellerna. Nar kalciumjonerna kommer in i cellerna i musklerna till blodkérlens vaggar, kommer dessa
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att dra sig samman. Genom att minska kalciumflédet in i cellerna hindrar nikardipin cellerna fran att

dra ihop sig och detta hjéalper blodkarlen att slappna av.

Lakemedel innehallande nikardipin som ges i en ven ar godkanda i féljande medlemsstater i EU:

Belgien, Frankrike, Luxemburg, Nederlanderna och Spanien.
Mer om forfarandet

Granskningen av intravendst nikardipin inleddes i juli 2012 pa begaran av Storbritannien, enligt
artikel 31 i direktiv 2001/83/EG. Storbritanniens lakemedelsmyndighet bad CHMP att utfora en
utredning av nytta-riskforhallandet for intravenost nikardipin och att utfarda ett yttrande som
faststaller om godkannandena for forsaljning av dessa lakemedel ska kvarstd, dndras, tillfalligt
upphéavas eller aterkallas inom hela EU.

CHMP:s rekommendation skickades till Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt beslut den

20 december 2013.

Kontakta vara pressansvariga

Monika Benstetter eller Martin Harvey
Tfn +44 (0)20 7418 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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