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Intrebari si rdspunsuri privind Flolan si denumirile
asociate (epoprostenol, pulbere pentru solutie perfuzabila
0,5si 1,5 mg)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 30 din

Directiva 2001/83/CE

La 24 mai 2012, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a Flolan. Comitetul
pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca este necesara armonizarea
informatiilor de prescriere pentru Flolan la nivelul Uniunii Europene (UE).

Ce este Flolan?

Flolan este un medicament care contine substanta activa epoprostenol. Acesta este utilizat pentru a
preveni coagularea sangelui in timpul hemodializei (tehnicé de dezintoxicare a sangelui utilizata la
pacientii cu boli de rinichi). Flolan este utilizat, de asemenea, pentru tratarea afectiunii pulmonare
denumite ,hipertensiune arteriald pulmonara” (tensiune arteriald crescuta la nivelul plamanilor).

Substanta activa din Flolan, epoprostenolul, este o prostaglandina care apare in mod natural si care
actioneaza prin oprirea coagularii sangelui. Aceasta opreste activarea mecanismului de coagulare a
sangelui impiedicand trombocitele (componente care ajuta la coagularea sangelui) sa se uneasca. De
asemenea, epoprostenolul dilatd vasele sanguine, ceea ce ajuta la scaderea tensiunii arteriale la nivelul
plamanilor.

Flolan este comercializat in urmatoarele state membre ale Uniunii Europene: Austria, Belgia, Republica
Ceha, Danemarca, Estonia, Franta, Irlanda, Italia, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Spania, Regatul
Unit, precum si in Norvegia. Acest medicament este disponibil, de asemenea, sub denumirea
comercialda de Epoprostenol.

Compania care comercializeaza aceste medicamente este GlaxoSmithKline.

De ce a fost evaluat Flolan?

Flolan este autorizat in Uniunea Europeanad prin intermediul procedurilor nationale. Aceasta a
determinat divergente intre statele membre cu privire la modul in care poate fi utilizat medicamentul,
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lucru care se reflecta in diferentele din rezumatele caracteristicilor produsului (RCP), etichetare si
prospectele din tarile in care este comercializat acest medicament.

Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata -
Medicamente de uz uman [CMD(h)] a identificat necesitatea armonizarii cu privire la Flolan.

La 15 iunie 2011, Comisia Europeana a inaintat o sesizare catre CHMP in vederea armonizarii
autorizatiilor de introducere pe piata pentru Flolan la nivelul Uniunii Europene.

Care sunt concluziile CHMP?

In lumina datelor inaintate si a dezbaterilor stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a considerat c
RCP-urile, etichetarea si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Domeniile principale care trebuie armonizate includ:

4.1 Indicatii terapeutice

Dupa evaluarea datelor disponibile care sustin utilizarea medicamentului, CHMP a convenit ca Flolan
trebuie utilizat pentru urmatoarele:

e tratamentul hipertensiunii arteriale pulmonare (HAP) (HAP idiopatica sau ereditara si HAP
asociata cu boli ale tesutului conjunctiv) la pacientii cu simptome apartinand claselor
functionale OMS III-1V in vederea ameliorarii capacitatii de efort;

e hemodializa in cazuri de urgenta, cand utilizarea heparinei prezinta un risc crescut de
producere sau de exacerbare a sangerarii sau cand heparina este contraindicata din alte puncte
de vedere.

4.2 Doze si mod de administrare

Dupa ce a armonizat indicatiile, CHMP a armonizat si recomandarile cu privire la utilizarea Flolan la
persoanele varstnice si la pacientii cu functie renala si functie hepatica reduse.

4.3 Contraindicatii

La armonizarea contraindicatiilor, CHMP a hotarat sa elimine trei contraindicatii care existau in RCP-urile
unora dintre tdrile Uniunii Europene: boala veno-ocluziva pulmonara, hipotensiunea si angina. CHMP a
considerat ca pacientii cu boald veno-ocluziva pulmonara ar putea beneficia de tratamentul cu Flolan si
ca, pentru hipotensiune si angind, era mult mai adecvat sa fie incluse atentionari relevante la pct. 4.4.

Alte modificari

CHMP a armonizat, de asemenea, celelalte puncte ale RCP-ului, inclusiv punctele 4.6 (sarcina si
alaptarea), 4.5 (Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune) si 4.8 (Reactii
adverse).

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a adoptat o decizie la 8 august 2012.

Intrebari si raspunsuri privind Flolan si denumirile asociate (epoprostenol, pulbere
pentru solutie perfuzabild 0,5 si 1,5 mg)
Pagina 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/flolan_30/WC500129816.pdf

