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Jautajumi un atbildes par Flolan un sinonimisku
nosaukumu zaleém (epoprostenolu, 0,5 un 1,5 mg pulveri
inflziju Skiduma pagatavosanai)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceduras rezultats

2012. gada 24. maija Eiropas Zalu agentiira pabeidza zalu Flolan parskatiSsanu. Adentiras Cilvékiem
paredzeto zaJu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot zalu Flolan ordinésanas
informaciju Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Flolan?

Flolan ir zales, kas satur aktivo vielu epoprostenolu. Sis zales lieto asins recek|u veido$anas novérsanai
hemodializes laika (metode, ko pacientiem ar nieru slimibu izmanto asins attiriSanai no atkritumvielam).
Zales Flolan lieto ari tadas plausu slimibas terapija, ko dévé par “plausu arterialo hipertensiju” (augsts

asinsspiediens plausas).

Flolan aktiva viela epoprostenols ir dabigas izcelsmes prostaglandins, kas darbojas, novérsot asins
receklu veidoSanos. Tas aptur asins recek|u veidoSanas mehanisma aktivizésanu, nelaujot savstarpéji
salipt trombocitiem (asins komponentiem, kas veicina asins recésanu). Epoprostenols ari paplasina
asinsvadus, tadéjadi veicinot asinsspiediena pazeminasanu plausas.

Zales Flolan ir registrétas $adas ES dalibvalstis: Austrija, Beldgija, Cehijas Republika, Danija, Igaunija,
Francija, Irija, Italija, Luksemburga, Malta, Niderlande, Spanija, Apvienota Karaliste un Norvégija. Sis
zales ir ari pieejamas ar tirdzniecibas nosaukumu Epoprostenol.

Sis zales laiz tirgl uznémums GlaxoSmithKline.
Kapeéc tika veikta Flolan parskatisana?

Zales Flolan Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediru veida. Tadé| dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), markéjuma tekstos un
lietoSanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Tika noteikts, ka nepiecieSama zalu Flolan saskanosana, ko veic Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas
atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (CMD(h)).
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nosatija So lietu CHMP.
Kadi bija CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Parskatot pieejamos datus, kuri pamato zalu lietoSanu, CHMP vienojas, ka zales Flolan jalieto Sados
gadijumos:

e plausu arterialas hipertensijas (PAH) (idiopatiskas vai iedzimtas PAH un ar saistaudu slimibu
saistitas PAH) arstésanai pacientiem ar WHO 111-1V funkcionalas klases simptomiem, lai
uzlabotu fizisko veiktspé&ju;

e arkartas situacijas veicama hemodialize, ja heparina lietoSana ir saistita ar augstu risku izraisit
vai saasinat asinosanu vai ja heparins ir citadi kontrindicéts.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Péc indikaciju saskanosanas CHMP saskanoja ari Flolan lietoSanas ieteikumus gados vecakiem cilvékiem
un pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem.

4.3. Kontrindikacijas

Saskanojot kontrindikacijas, CHMP noléma izslégt no dazu ES valstu zalu apraksta tris kontrindikacijas:
plausu vénu okluziva slimiba, hipotensija un stenokardija. CHMP uzskata, ka pacientiem ar plausu vénu
okluzivo slimibu arstésana ar Flolan varétu sniegt ieguvumu, savukart attieciba uz hipotensiju un
stenokardiju bitu jaieklauj atbilstosi bridinajumi 4.4. apakSpunkta.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ari citus zalu apraksta apakSpunktus, tostarp 4.6. apakspunktu (Fertilitate,
gratnieciba un zidisanas periods), 4.5. apakSpunktu (Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas
veidi) un 4.8. apaksSpunktu (Nevélamas blakusparadibas). Grozita informacija arstiem un pacientiem ir
pieejama Seit.

Eiropas Komisija pienéma lemumu 2012. gada 8. augusta.
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