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Kérdések és valaszok a Flolan-nal és a kapcsolodo
nevekkel (epoprosztenol, 0,5 és 1,5 mg por oldatos
infuzidhoz) kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras eredménye

2012. majus 24-én az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség elvégezte a Flolan feliilvizsgalatat. Az Ugynékség
emberi felhasznéldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottséga (CHMP) megallapitotta, hogy az
Eurdpai Unidban (EU) harmonizalni kell a Flolan felirdsara vonatkozo tajékoztatast.

Milyen tipusi gyégyszer a Flolan?

A Flolan egy epoprosztenol nev( hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Hemodializis (vesebetegeknél
alkalmazott mddszer, amely segitségével salakanyagokat tavolitanak el a vérbdl) soran alkalmazzak a
véralvadas megelGzésére. A Flolan-t egy tiidébetegség, az un. pulmonalis artérids hiperténia (magas
vérnyomas a tidében) kezelésére is alkalmazzak.

A Flolan hatdéanyaga, az epoprosztenol egy természetes prosztaglandin, amely a véralvadas gatlasa
révén fejti ki hatasat. A vérlemezkék (a véralvadast elGsegit6 alkotdéelemek) 6sszetapadasanak gatlasa
révén akadalyozza meg a véralvadasi mechanizmus aktivalasat. Az epoprosztenol ugyanakkor tagitja a
vérereket, ami hozzajarul a vérnyomas csokkentéséhez a tlidében.

A Flolan a kovetkez6 EU tagallamokban van forgalomban: Ausztria, Belgium, Cseh Koztarsasag, Dania,
Esztorszag, Franciaorszag, frorszag, Olaszorszag, Luxemburg, Malta, Hollandia, Spanyolorszég, az
Egyesult Kiralysag, valamint Norvégia. Epoprostenol kereskedelmi elnevezés alatt is elérhetd.

A gydgyszereket a GlaxoSmithKline forgalmazza.

Miért keriilt sor a Flolan feliilvizsgalatara?

A Flolan-t az Eurdpai Unidban nemzeti eljarasok keretében engedélyezték. Ennek kévetkeztében a
tagallamokban eltér6 modon alkalmazhatd a gyogyszer, ami a gyogyszert forgalmazo orszagokban
érvényben |évé alkalmazasi elbirdsok, cimkeszovegek és betegtdjékoztatok kozotti kiilonbségekben is
megmutatkozik.
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A kolcsénos elismerési és decentralizalt eljardsok koordinacids csoportja — Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek (Co-ordination Group on the Mutual and Decentralised Procedures - Human, CMD(h)) ugy
itélte meg, hogy a Flolan harmonizaciot igényel.

2011. junius 15-én az Eurdpai Bizottség a CHMP elé terjesztette az ligyet a Flolan eurdpai unidbeli
forgalomba hozatali engedélyeinek harmonizalasa céljabol.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok ismeretében és a bizottsagon belil folytatott tudomanyos vitat figyelembe
véve azt a véleményt fogalmazta meg, hogy az EU egész terliletén harmonizalni kell az alkalmazasi
el6irasokat, cimkeszévegeket és betegtajékoztatdkat.

A harmonizalt terlletek k6zé tartoznak az alabbiak:

4.1 Terapias javallatok

A gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatosan rendelkezésre all6 tdmogatd adatok felllvizsgalatat
kévet6en a CHMP egyetértett azzal, hogy a Flolan-t az alabbi javallatokban kell hasznalni:

e pulmonalis artérids hipertonia (kisvérkori magasvérnyomas, PAH) (idiopatids vagy Orokletes
PAH, és a kotGszoveti betegségekhez tarsuldo PAH) kezelése a WHO szerinti III-IV. funkcionalis
osztalyba tartozd betegeknél a terhelhetlség javitasara.

e silirgGsségi esetekben alkalmazott hemodializis sordn, amennyiben a heparin adasa vérzés
el6idézésének vagy sulyosbitasanak magas kockazataval jar, vagy a heparin egyéb
ellenjavallata all fenn.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A javallatok harmonizaciéjat kévetéen a CHMP a Flolan idGskorq, illetve csékkent vese- vagy
majfunkcioju betegeknél torténd alkalmazasara vonatkozo6 ajanlasokat is harmonizalta.

4.3 Ellenjavallatok

Az ellenjavallatok harmonizacidja soran a CHMP gy dontétt, hogy kihagy harom olyan ellenjavallatot,
melyeket egyes EU-orszagok alkalmazasi elGirdsa tartalmazott: a pulmonalis vénaelzarddasos
betegséget, az alacsony vérnyomast és az anginat. A CHMP véleménye szerint a pulmonalis
vénaelzardédasos betegségben szenved6 betegek elényére valhat a Flolan kezelés, az alacsony
vérnyomast és az anginat pedig helyénvaldbb a 4.4 pont alatti figyelmeztetések kézott felsorolni.

Egyéb valtoztatdsok

A CHMP az alkalmazasi el6irds mas pontjait is harmonizalta, beleértve a 4.6 (Terhesség és szoptatas),
4.5 (Gydgyszerkolcsonhatdsok és egyéb interakcidk) és a 4.8 (Mellékhatasok) pontokat.

Az orvosoknak és a betegeknek szdl6 mddositott informaciok itt olvashatok.

Az Eurdpai Bizottsag 2012. augusztus 8-an adta ki hatarozatat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/flolan_30/WC500129816.pdf

