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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Flolan a suvisiacich
nazvov (epoprostenol, 0,5 a 1,5 mg prasok na infuzny
roztok)

Vysledok konania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 24. maja 2012 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila prieskum lieku Flolan. Vybor agentlry pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze v Eurdpskej unii (EU) je potrebné harmonizovat
informaciu o predpisovani lieku Flolan.

Co je liek Flolan?

Flolan je liek, ktory obsahuje ucinnu latku epoprostenol. Liek sa pouziva na prevenciu zrazania krvi
pocas hemodialyzy (metdda na odstranenie odpadovych produktov z krvi, ktora sa pouziva v pripade
pacientov s ochorenim obliciek). Liek Flolan sa pouziva tiez na lieCbu plicneho stavu nazyvaného
plicna arteridlna hypertenzia (vysoky krvny tlak v plticach).

U¢inna latka v lieku Flolan, epoprostenol, je prirodzene sa vyskytujtci prostaglandin, ktory Gcinkuje
tak, Ze zastavuje zrdzanie krvi. Liek zastavuje aktivaciu mechanizmu zrazania krvi tak, ze brani
krvnym dostickam (zlozky, ktoré pomahaju pri zrazani krvi) v zhlukovani. Epoprostenol tiez rozsiruje
krvné cievy, ¢o pomaha znizit krvny tlak v plicach.

Flolan bol uvedeny na trh v nasledujtcich ¢lenskych $tatoch EU: Rakusko, Belgicko, Ceska republika,
Déansko, Esténsko, Franclzsko, Irsko, Taliansko, Luxembursko, Malta, Holandsko, Spanielsko, Spojené
kralovstvo a Nérsko. Liek je dostupny aj pod obchodnym nazvom Epoprostenol.

Spoloé¢nost, ktord uvadza tieto lieky na trh, je GlaxoSmithKline.
Preco bol liek Flolan preskiimany?

Liek Flolan je v EU schvéleny prostrednictvom vnitrostatnych postupov. To viedlo k odli$nostiam

v &lenskych $tatoch v slvislosti so spdsobom, akym sa liek méZe pouzivat, ako to vyplyva z rozdielov
zistenych v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach na obale a v pisomnej
informacii pre pouzivatelov v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.
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Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze liek Flolan si vyzaduje harmonizaciu.

Dfia 15. juna 2011 Eurdpska komisia postUpila tdto zélezitost vyboru CHMP, aby v EU harmonizoval
povolenia na uvedenie lieku Flolan na trh.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohlfadom na predlozené Udaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
sa maju harmonizovat v celej EU.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Po preskimani dostupnych Udajov podporujlcich pouzivanie lieku vybor CHMP suhlasil s tym, Ze liek
Flolan sa ma pouzivat na:

e liecbu plucnej arteridlnej hypertenzie (PAH) (idiopatickd alebo dedi¢na PAH a PAH spojena s
ochoreniami spojivového tkaniva) na zlepsenie pohybovej kapacity u pacientov, ktori maja
symptémy spadajlce do funkcnej triedy III. - IV. podla WHO,

e hemodialyzu v naliehavych situaciach, ked je pouzitie heparinu spojené s vysokym rizikom
vzniku alebo zhorsenia krvacania, alebo ked'je heparin inak kontraindikovany.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Po harmonizacii indikacii vybor CHMP harmonizoval tiez odporucania tykajluce sa pouzitia lieku Flolan v
pripade starsich os6b a pacientov so znizenou funkciou obliCiek a pecene.

4.3 Kontraindikacie

Pri harmonizacii kontraindikacii vybor CHMP rozhodol odstranit tri kontraindikacie, ktoré boli v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku niektorych krajin EU: plicna venookluzivna choroba, hypotenzia a
angina. Vybor CHMP dospel k nazoru, zZe lie¢ba liekom Flolan by mohla byt prinosom pre pacientov s
plicnou venookluzivnou chorobou a Ze pre hypotenziu a anginu je vhodnejsie uviest prislusné
upozornenia v Casti 4.4.

DalSie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval aj dalSie Casti sihrnu charaktersitickych vlastnosti lieku vratane casti 4.6
(Gravidita a laktacia), 4.5 (Liekové a iné interakcie) a 4.8 (Neziaduce ucinky).

Zmenena a doplnena informéacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 8. augusta 2012.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/flolan_30/WC500129816.pdf

