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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta Flolan ja
muista kauppanimista (epoprostenoli, 0,5:n ja 1,5 mg:n
infuusiokuiva-aine liuosta varten)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen arviointimenettelyn tulos

Euroopan ladkevirasto sai Flolan-ladkevalmisteen arvioinnin paatdkseen 24. toukokuuta 2012. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) paatti, etta Flolanin ladkemaaraykseen liittyvia tietoja on yhtenaistettava
Euroopan unionissa.

Mita Flolan on?

Flolan on laake, jonka vaikuttava aine on epoprostenoli. Sitd kaytetdan veren hyytymisen ehkaisyyn
hemodialyysin aikana (munuaissairauspotilailla kaytettavd menetelm4, jossa veresté poistetaan kuona-
aineita). Flolania kaytetadn myos keuhkovaltimoverenpainetaudin hoitoon.

Flolanin vaikuttava aine epoprostenoli on luontaisesti esiintyva prostaglandiini, joka ehkéisee veren
hyytymista. Se pysayttaa veren hyytymismekanismin estdmalla verihiutaleiden (veren hyytymisté
edistavien veren osien) liimautumisen yhteen. Epiprostenoli laajentaa my6s verisuonia, jolloin
keuhkojen verenpaine laskee.

Flolan on myynnissa seuraavissa EU:n jasenvaltioissa: Itavalta, Belgia, TSekki, Tanska, Viro, Ranska,
Irlanti, Italia, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Espanja ja Yhdistynyt kuningaskunta, sek& Norjassa.
Sitéd on saatavana myds kauppanimella Epoprostenol.

Naita laédkkeita markkinoiva ladkeyhtio on GlaxoSmithKline.
Miksi Flolania arvioitiin?

Flolan on hyvéaksytty Euroopan unionissa kansallisten menettelyjen kautta. Taman vuoksi ladkkeen
kayttdotavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, kuten voidaan nahda tuotetta myyvien maiden
valmisteyhteenvedoissa, myyntipaallysmerkinngissa ja pakkausselosteissa havaituista eroista.

Hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMD(h)) on maarittanyt Flolanin ladkevalmisteeksi, jonka
osalta yhtenaistdmistoimet ovat tarpeen.
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Euroopan komissio siirsi asian 15. kesékuuta 2011 ldakevalmistekomitealle (CHMP) Flolanin
myyntilupien yhtenédistdmiseksi Euroopan unionissa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella laédkevalmistekomitea
paatti, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenaistettava koko
Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea paatti kaytettavissa olevien ladkevalmisteen kayttda tukevien tietojen arvioinnin
perusteella, ettd Flolanin kayttbaiheet ovat seuraavat:

e keuhkovaltimoverenpainetaudin (itsesyntyisen tai perinnéllisen keuhkovaltimoverenpainetaudin
ja sidekudossairauksiin liittyvan keuhkovaltimoverenpainetaudin) hoito, jotta WHO:n
toiminnalliseen luokkaan I11-V kuuluvista oireista karsivien potilaiden fyysinen suorituskyky
paranisi

¢ hemodialyysi hatatilanteissa, kun hepariinin kayttd aiheuttaa suuren verenvuotoriskin tai
verenvuodon yltymisen riskin tai kun hepariini on muuten vasta-aiheinen.

4.2 Annostus ja antotapa

Kayttdaiheiden yhtenaistamisen jalkeen ladkevalmistekomitea yhtendaisti my6s suositukset Flolanin
kaytosta vanhuksilla ja potilailla, joilla munuaisten ja maksan toiminta on heikentynyt.

4.3 Vasta-aiheet

Ladkevalmistekomitea paatti poistaa vasta-aiheiden yhtenaistamisen yhteydesséa kolme vasta-aihetta,
jotka oli mainittu joidenkin EU-maiden valmisteyhteenvedoissa: keuhkolaskimoita ahtauttava tauti,
matala verenpaine ja rasitusrintakipu. Ldadkevalmistekomitea katsoi, etta keuhkolaskimoita
ahtauttavaa tautia sairastavat potilaat saattavat hyotya Flolan-hoidosta ja etta matala verenpaine ja
rasitusrintakipu oli parempi mainita kohdan 4.4. varoituksissa.

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti my6s valmisteyhteenvedon muita kohtia, kuten kohdan 4.6 (Raskaus
ja imetys), 4.5 (Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset) ja
4.8 (Haittavaikutukset).

Laakareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla t&sta.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 8. elokuuta 2012.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/topamax/ha_30999PI.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/flolan_30/WC500129816.pdf

