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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Flolan i produktow z
nim zwigzanych pod réznymi nazwami (epoprostenol,
0,5mgi 1,5 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do
infuzji)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 24 maja 2012 r. Europejska Agencja Lekow dokonata ponownej oceny leku Flolan. Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze wystapita
koniecznos$¢ ujednolicenia charakterystyki produktu Flolan, obowigzujacej na terenie Unii Europejskiej
(UE).

Co to jest lek Flolan?

Flolan to lek zawierajacy substancje czynng epoprostenol. Lek jest stosowany w zapobieganiu
powstawaniu zakrzepow podczas hemodializy (technika usuwania z krwi produktéw odpadowych
przemiany materii stosowana u pacjentéw z chorobg nerek). Lek Flolan jest réwniez stosowany w
leczeniu choroby ptuc zwanej ,tetniczym nadcisnieniem ptucnym” (wysokie ci$nienie krwi w ptucach).

Czynna substancja zawarta w leku Flolan, epoprostenol, jest naturalnie wystepujaca w organizmie
prostaglandyng, ktorej dziatanie polega na zapobieganiu krzepnieciu krwi. Substancja zatrzymuje
proces krzepniecia krwi, zapobiegajac taczeniu sie ptytek krwi (elementy krwi uczestniczace w procesie
krzepniecia). Epoprostenol powoduje rowniez rozszerzenie naczyn krwionosnych, co obniza cisnienie
krwi w ptucach.

Lek Flolan jest dopuszczony do obrotu na terenie nastepujgcych panstw czionkowskich UE: Austria,
Belgia, Dania, Estonia, Francja, Hiszpania, Irlandia, Luksemburg, Malta, Niderlandy, Republika Czeska,
Wtochy, Zjednoczone Krélestwo oraz Norwegia. Lek jest rowniez dostepny pod nazwg handlowg
Epoprostenol.

Za sprzedaz tych lekdw jest odpowiedzialna firma GlaxoSmithKline.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Flolan?

Lek Flolan zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdw stosowania tego leku.
Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktorych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

Uznano, ze lek Flolan wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjng ds.
procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMD(h)).

W dniu 15 czerwca 2011 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu na obszarze UE dla leku Flolan.

Jakie sa wnioski CHMP?

W S$wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

Po dokonaniu oceny dostepnych danych uzasadniajacych stosowanie leku CHMP uznat, ze lek Flolan
powinien by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:

e leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (idiopatyczne lub dziedziczne TNP oraz TNP
zwigzane z chorobg tkanki tacznej) u pacjentédw z chorobg III lub IV klasy w celu poprawy
zdolnosci wysitkowej;

¢ hemodializa w sytuacjach zagrozenia zycia, gdy zastosowanie heparyny niesie ze sobg wysokie
ryzyko wywotania krwawienia lub nasilenia istniejgcego krwawienia badz gdy istniejg inne
przeciwwskazania do stosowania heparyny.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Po harmonizacji wskazan CHMP ujednolicit réwniez zalecenia dotyczace stosowania leku Flolan u oséb
w podesztym wieku i pacjentdow z uposledzong czynnoscig nerek oraz watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Podczas harmonizacji przeciwwskazan CHMP zadecydowat o usunieciu trzech przeciwwskazan, ktore
znajdowaty sie w ChPL obowigzujacych w niektérych panstwach UE: choroba zarostowa zyt ptucnych,
niedocisnienie i dfawica piersiowa. CHMP uznat, ze pacjenci z chorobg zarostowg zyt ptucnych mogg
odnies¢ korzysci z leczenia lekiem Flolan, a w przypadku niedoci$nienia i dtawicy piersiowej bardziej
stosowne byto zawarcie odpowiednich ostrzezen w punkcie 4.4.

Inne zmiany

CHMP ujednolicit rowniez inne punkty charakterystyki tego produktu leczniczego, w tym punkty 4.6
(Cigza i laktacja), 4.5 (Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji) oraz 4.8 (Dziatania
niepozadane).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajduja sie tutaj.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/flolan_30/WC500129816.pdf

