COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) cu privire la
recomandarile referitoare la utilizarea medicamentelor care contin nicardipina cu
administrare intravenoasa.

EMA, 25 octombrie 2013

Comunicat de presa cu privire la recomandarile EMA referitoare la
utilizarea medicamentelor care contin nicardipina cu administrare
intravenoasa

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
incheiat o reevaluare a raportului beneficiu-risc pentru medicamentele care
contin nicardipind cu administrare intravenoasa (perfuzate in vena). Comitetul
pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for
Human Use = CHMP) al EMA a concluzionat ca aceste medicamente trebuie
utilizate numai pentru tratamentul hipertensiunii arteriale acute (subite)
amenintatoare de viatd i pentru controlul post-operator al hipertensiunii
arteriale. Nu se mai recomanda utilizarca medicamentelor care contin nicardipina
pentru alte indicatii.

Totodata, CHMP a recomandat si ca aceste medicamente sa se administreze
numai in perfuzie continud (picurare) intravenoasd, de catre un specialist in
cadrul unui spital sau al unei sectii de terapie intensiva.

Tn cele ce urmeaza se prezintd informatii detaliate cu privire la indicatiile de
utilizare a nicardipinei cu administrare intravenoasd, inclusiv instructiuni
referitoare la modul de administrare.

Reevaluarea medicamentelor care contin nicardipind cu administrare
intravenoasa a fost declansata la solicitarea agentiei competente din domeniul
medicamentului din Marea Britanie (MHRA), in urma depunerii in Marea
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Britanie a unei cereri de autorizare pentru un medicament generic care contine
nicardipind cu administrare intravenoasd. MHRA a fost preocupata de faptul ca
datele clinice depuse nu erau suficiente pentru a se putea stabili beneficiile si
riscurile medicamentului generic in cazul indicatiilor propuse pentru autorizare.
De asemenea, s-a observat cd medicamentele care contin nicardipind cu
administrare intravenoasa au fost autorizate si in alte state ale Uniunii Europene
insd cu indicatii aprobate diferite. De aceea, MHRA a decis sa solicite o
reevaluare a acestor medicamente pe intreg teritoriul UE.

Dupa analizarea datelor disponibile din studiile publicate si din experienta post-
autorizare cu privire la siguranta si eficacitatea nicardipinei cu administrare
intravenoasa, CHMP a concluzionat ca formularea pentru administrare
intravenoasa a nicardipinei este un tratament util pentru hipertensiunea arteriala
in anumite conditii si avand la dispozitie supraveghere si interventie specializata
adecvate.

Opinia CHMP va fi trimisa Comisiei Europene, care va adopta o decizie finala
cu aplicabilitate obligatorie prin lege.

Informatii pentru pacienti

e Pe intreg teritoriul UE s-a efectuat o reevaluare a medicamentelor care
contin nicardipind cu administrare intravenoasda, urmatda de formularea
unei serii de recomandari care sa asigure faptul ca aceste medicamente se
utilizeaza in conditii de siguranta si eficacitate.

e Medicamentele care contin nicardipind cu administrare intravenoasa
trebuie utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale severe sau
pentru controlul post-operator al hipertensiunii arteriale.

e Aceste medicamente vd vor fi administrate in spital in perfuzie
intravenoasa iar tensiunea arteriald va va fi monitorizata cu regularitate.

e Daca aveti intrebari sau nelamuriri, vd recomandam sa discutafi cu
medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Reevaluarea pe intreg teritoriul UE a medicamentelor care contin nicardipina cu
administrare intravenoasa a avut drept rezultat actualizarea informatiilor despre
medicamentele respective.
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In momentul de fatd, indicatiile terapeutice recomandate pentru nicardipina cu
administrare intravenoasa sunt:

e Tratamentul hipertensiunii arteriale acute amenintiatoare de viata, in
special Tn urmatoarele situatii:

- Hipertensiune arteriala maligna/ encefalopatie hipertensiva;

- Disectie de aorta, 1n situatia in care tratamentul cu beta-blocante cu
duratd scurta de actiune este inadecvat, sau in combinatie cu un beta-
blocant, Tn cazul in care administrarea beta-blocantului singur nu este
eficienta;

- Pre-eclampsie severa, in cazul in care alte medicamente
antihipertensive cu administrare intravenoasa nu sunt recomandate sau
sunt contraindicate;

e Tratamentul hipertensiunii post-operator.

In unele state ale UE, nicardipina a fost utilizata pentru hipotensiune controlata
in timpul anesteziei, pentru controlul hipertensiunii in timpul interventiei
chirurgicale si pentru tratamentul hipertensiunii severe acute asociate cu
insuficientd ventriculard stanga si edem pulmonar acut. Aceste indicatii nu mai
sunt recomandate deoarece datele disponibile sunt insuficiente pentru a sustine
utilizarea nicardipinei 1n aceste situatii.

In ceea ce priveste posologia, nicardipina trebuie administratd prin perfuzie
continud intravenoasa. Trebuie administratd doar de catre specialisti, In conditii
bine controlate, cu monitorizare continua a tensiunii arteriale.

La adulti tratamentul trebuie initiat cu administrarea continud a nicardipinei cu o
rata de 3-5 mg/ora. Rata de administrare poate fi crescutd dar nu trebuie sa
depaseasca 15 mg/ora. Cand este atinsd tensiunca arteriala tinta, doza
administrata trebuie redusa progresiv. Nicardipina trebuie utilizatd cu precautie
si Tn doze mai mici in cazul unor populatii specifice de pacienti, incluzand
pacienti cu disfunctie hepatica sau renala si la copii.

Informatii suplimentare despre medicament

Nicardipina este un medicament antihipertensiv care scade tensiunea arteriala
prin relaxarea vaselor de sange. Actioneaza ca blocant al canalelor de calciu,

ceea ce inscamna ca blocheaza anumite canale situate la suprafata celulelor,
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numite canale de calciu, prin care ionii de calciu patrund Tn mod normal n
celule. Tn momentul in care ionii de calciu patrund in celulele musculare de la
nivelul peretelui vascular, se produce o contractie. Prin reducerea influxului de
calciu Tn celule, nicardipina previne contractia acestora, ajutand astfel vasele
sangvine sa se relaxeze.

Medicamentele care contin nicardipind cu administrare intravenoasda sunt
autorizate in urmatoarele state membre ale UE: Belgia, Franta, Luxemburg,
Olanda si Spania.

Informatii suplimentare cu privire la procedura de evaluare

Reevaluarea nicardipinei cu administrare intravenoasa a fost declansata in luna
iulie 2012, la cerereca autoritatii competente in domeniul medicamentului din
Marea Britanie, conform prevederilor Articolului 31 al Directivei 2001/83/CE.
Autoritatea competentd din domeniul medicamentului din Marea Britanie a
solicitat CHMP sa efectueze o reevaluare a raportului beneficiu-risc pentru
medicamentele care contin nicardipina cu administrare intravenoasa si sa emita 0
opinie cu privire la mentinerea, modificarea prin variatie la termenii autorizatiei,
suspendarea sau retragerea autorizatiei de punere pe piatd pentru aceste
medicamente, pe Tntreg teritoriul Uniunii Europene.

Contactati ofiterii de presa:

Monika Benstetter sau Martin Harvey
Tel. +44(0)20 7418 8427
E-mail: press@ema.europa.eu
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