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Europejska Agencja Lekow podaje zalecenia ws.
zastosowania dozylnego nikardypiny

Europejska Agencja Lekow zakonczyta analize stosunku korzysci do ryzyka stosowania dozylnego lekéow
zawierajacych nikardypine. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee on
Medicinal Products for Human Use - CHMP) doszedt do wniosku, Ze te leki powinny by¢ stosowane
jedynie w leczeniu ciezkiego nadcisnienia, ktére zagraza zyciu i do obnizenia wysokiego cisnienia po
zabiegu chirurgicznym. Nie jest juz wskazane stosowanie dozylne lekéw zawierajgcych nikardypine w
innych wskazaniach.

CHMP zaleca takze, aby te leki byty podawane w postaci wlewu dozylnego (kropldwka) przez osobe
wykwalifikowang w szpitalu lub na oddziale intensywnej terapii.

Szczegdtowe informacje o zalecanym stosowaniu dozylnym nikardypiny, w tym instrukcje w jaki
sposdb nalezy stosowac lek, znajdujg sie ponizej.

Ocena nikardypiny podawanej dozylnie zostata rozpoczeta przez agencje lekow Wielkiej Brytanii
(MHRA), po ztozeniu w Wielkiej Brytanii wniosku o rejestracje odpowiednika leku zawierajgcego
nikardypine przeznaczonego do podawania dozylnego. MHRA miata watpliwosci co do tego, czy
przedtozone dane kliniczne byty wystarczajace do ustalenia stosunku korzysci do ryzyka w
zaproponowanych wskazaniach. Zwrdcono takze uwage, ze leki zawierajgce nikardypine podawane
dozylnie zostaty dopuszczone w innych panstwach UE, ale dopuszczone stosowanie jest rozne w
zaleznosci od panstwa. Dlatego tez, MHRA zdecydowata o ztozeniu wniosku o przeprowadzenie
ogodlnoeuropejskiego przegladu danych dla tych lekow.

Po przeanalizowaniu dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci nikardypiny
podawanej dozylnie pochodzacych z opublikowanych badan i danych porejestracyjnych, CHMP doszedt
do wniosku, ze nikardypina w postaci do podania dozylnego jest przydatna w leczeniu wysokiego
cisnienia w okreslonych warunkach pod nadzorem wtasciwego specjalisty.

Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji Europejskiej do przyjecia w postaci decyzji prawnej
obowigzujacej w catej UE.

Informacje dla pacjentow

e Przeprowadzono europejski przeglad danych dla lekéw zawierajacych nikardypine podawanych
dozylnie i przedstawiono zalecenia majace zapewnic bezpieczne i skuteczne stosowanie tych lekow.
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e Leki zawierajgce nikardypine podawane dozylnie powinny by¢ stosowane do leczenia wysokiego
ciezkiego nadci$nienia lub w celu obnizenia wysokiego ci$nienia po zabiegu chirurgicznym.

e Leki te sq podawane w szpitalach w postaci kropléwki, przy regularnym monitorowaniu ci$nienia
krwi.

e W razie pytan lub watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka
Informacje dla przedstawicieli zawodow medycznych

Wynikiem europejskiego przegladu danych dla dozylnych lekéw zawierajacych nikardypine sg zmiany w
informacjach o przepisywaniu tych lekow.

Zalecenia dla podawania dozylnych lekow zawierajacych nikardypine sg nastepujace:
e leczenie ciezkiego, zagrazajacego zyciu nadcisnienia, w szczegdlnosci w przypadku:
- ztosliwe nadcisnienie tetnicze/encefalopatia nadcisnieniowa;

- rozwarstwienie aorty, kiedy leczenie krétko dziatajacymi beta-blokerami nie jest wtasciwe, lub
w potaczeniu z beta-blokerem, kiedy sam beta-bloker nie jest skuteczny;

- ciezki stan przedrzucawkowy, w przypadkach kiedy nie mozna zastosowac innych lekow
obnizajacych cisnienie, lub istniejg przeciwwskazania do ich podania;

e leczenie nadcisnienia po zabiegach chirurgicznych.

Nikardypina byta tez stosowana w niektorych panstwach UE nadcisnienia celu obnizenia ci$nienia w
trakcie znieczulenia, obnizenia nadci$nienia podczas zabiegu chirurgicznego i leczenia ciezkiego
nadci$nienia z niewydolnoscig lewej komory i obrzekiem ptuc. Te zastosowania nie sg juz zalecane
poniewaz istniejace dane nie sg wystarczajgce dla potwierdzenia zastosowania w tych okolicznosciach.

Biorgc pod uwage dawkowanie, nikardypina powinna by¢ podawana za pomocg dozylnego wlewu
ciggtego. Powinna by¢ podawana jedynie przez specjaliste w warunkach szpitalnych, przy statym
monitorowaniu cisnienia krwi.

U dorostych, leczenie nalezy rozpoczac¢ od ciggtego podawania nikardypiny z predkoscig 3-5 mg/h.
Predkos¢ te mozna pozniej zwiekszy¢, ale nie powinna by¢ wieksza niz 15 mg/h. Kiedy zostanie
osiagniete docelowe cisnienie krwi, dawke mozna stopniowo zmniejsza¢. Nikardypine nalezy stosowac z
zachowaniem ostroznosci i w matych dawkach w okreslonych grupach pacjentéw, w tym u pacjentéw z
chorobami watroby i nerek oraz dzieci.

Dodatkowe informacje o leku

Nikardypina jest lekiem przeciwko nadci$nieniu, obnizajacym ci$nienie krwi i umozliwiajacym rozkurcz
miesnidwki gtadkiej naczyn krwionosnych. Dziata jako ‘antagonista kanatu wapniowego’: co oznacza,
ze blokuje kanaty na powierzchni komoérek nazywane kanatami wapniowymi, przez ktére jony
wapniowe przedostajq sie do komorek. Kiedy jony wapniowe przedostajg sie do komdrek w miesnidwce
naczyn krwionosnych, powoduje to skurcz. Poprzez ograniczenie przeptywu wapnia do komorek,
nikardypina zapobiega skurczowi i umozliwia rozkurcz miesnidwki naczyn.

Leki zawierajgce nikardypine podawane dozylnie sg dopuszczone w nastepujgcych panstwach
cztonkowskich UE: Belgii, Francji, Luksemburgu, Holandii i Hiszpanii.
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Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dla lekéw zawierajacych nikardypine zostat rozpoczety w lipcu 2012 roku na wniosek
Wielkiej Brytanii, na podstawie artykutu 31 dyrektywy 2001/83/WE. Brytyjska agencja lekéw zwrdcita
sie do CHMP z wnioskiem o przeprowadzenie oceny stosunku korzysci do ryzyka dla lekow
zawierajacych nikardypine podawanych dozylnie oraz o wydanie opinii czy pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu tych lekdw powinny zosta¢ utrzymane, zmienione, zawieszone lub wycofane w
catej Unii Europejskiej.

Zalecenia CHMP zostang przekazane Komisji Europejskiej, ktéra w stosownym terminie wyda
ostateczng decyzje.
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