EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

8. srpna 2012
EMA/CHMP/329168/2012 rev.1
EMEA/H/A-30/1299

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Flolan a
souvisejicich ndzvd (epoprostenol, 0,5 a 1,5 mg prasek
pro pripravu infuzniho roztoku)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 24. kvétna 2012 dokoncila Evropska agentura pro lécCivé pfipravky prezkum pfipravku Flolan.
Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské
unie (EU) potfebné sjednotit informace o predepisovani pripravku Flolan.

Co je Flolan?

Flolan je 1écCivy pripravek obsahujici I1éCivou latku epoprostenol. Pouziva se k prevenci srazeni krve
b&hem hemodialyzy (technika k odstrafiovani odpadnich latek z krve pouzivana u pacientl

s onemocnénim ledvin). Pripravek Flolan se také pouziva k 1é¢bé plicniho onemocnéni zvaného ,plicni
arterialni hypertenze" (vysoky krevni tlak v plicich).

Léciva latka v pripravku Flolan, epoprostenol, je pfirozené se vyskytujici prostaglandin, ktery zastavuje
srazeni krve. Zabranuje aktivaci mechanismu srazeni krve tim, ze znemoziuje krevnim destickam
(slozky krve, které napomahaji srazeni krve), aby se shlukovaly. Epoprostenol také rozsifuje krevni

cévy, coz pomaha snizit krevni tlak v plicich.
Pripravek Flolan je na trhu v téchto ¢lenskych statech EU: Belgie, Ceska republika, Dansko, Estonsko,

Francie, Irsko, Italie, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Rakousko, Spojené kralovstvi a
Spanélsko. Je k dispozici také pod obchodnim nazvem Epoprostenol.

Tyto 1écivé pripravky dodava na trh spolecnost GlaxoSmithKline.
Proc byl pripravek Flolan prezkoumavan?

Pfipravek Flolan je v EU schvéalen narodnimi postupy. Tato skutecnost vedla k odliSnostem mezi
¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti tohoto Ié¢ivého pripravku, coz se projevilo v rozdilech

v jednotlivych souhrnech Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a v pfibalovych informacich ve statech,
kde je tento pfipravek na trhu.
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Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni IéCivé pripravky
(CMD(h)) rozhodla, ze ptipravek Flolan ma projit procesem sjednocovani.

Dne 15. Cervna 2011 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni
registraci pro pfipravek Flolan v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& v&ech predloZenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k nazoru, ze by v rdmci EU mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu
a pribalovych informaci.

Byly sjednoceny nasledujici oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Po prezkoumani dostupnych udajl podporujicich pouZiti tohoto 1é&ivého pFipravku se vybor CHMP
dohodl na tom, Ze by se mél ptipravek Flolan pouZivat k témto tGcelim:

e |écba plicni arteridlni hypertenze (PAH) (idiopatickd nebo dédi¢na PAH a PAH spojena s
onemocnénimi pojivové tkané) u pacientl s pfiznaky, které spadaji do WHO funkéni tfidy III-
1V, k zlepseni fyzické zdatnosti;

e hemodialyza v naléhavych situacich, kdy s sebou nese pouziti heparinu vysoké riziko vyvolani
nebo zhorseni krvaceni anebo je-li uziti heparinu kontraindikovano.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Po sjednoceni indikaci sjednotil vybor CHMP také doporuceni tykajici se pouziti pfipravku Flolan u
stardich pacientd a pacient( se snizenou funkci ledvin a jater.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP se pfi sjednocovani kontraindikaci rozhodl odstranit tfi kontraindikace, které byly
obsaZeny v souhrnech Gdajl o pripravku v nékterych zemich EU: plicni venookluzivni nemoc, hypotenzi
a anginu pectoris. Vybor CHMP byl toho nazoru, ze by pacienti s plicni venookluzivni nemoci mohli mit
z |éCby pripravkem Flolan prospéch a ze pro hypotenzi a anginu pectoris je vhodnéjsi zaradit pFislusna
upozornéni do oddilu 4.4.

Dalsi zmény

Vybor CHMP také sjednotil daldi oddily souhrnu Gdajl o ptipravku, véetné oddilu 4.6 (t&hotenstvi a
kojeni), 4.5 (interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce) a 4.8 (nezadouci UcCinky).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 8. srpna 2012.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/flolan_30/WC500129816.pdf

