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Fragor och svar om Flolan och associerade namn
(epoprostenol, 0,5 och 1,5 mg pulver for infusionsvatska,
I6sning)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Den 24 maj 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Flolan. Myndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen fér Flolan behéver
harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Flolan?

Flolan ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen epoprostenol. Det anvands for att
forhindra att blodet koagulerar under hemodialys (teknik som anvands for att avldgsna
avfallsprodukter ur blodet hos patienter med njursjukdom). Flolan anvands dessutom f6r att behandla
en lungsjukdom som kallas "pulmonell arteriell hypertoni” (hégt blodtryck i lungorna).

Den aktiva substansen i Flolan, epoprostenol, ar en naturligt forekommande prostaglandin som verkar
genom att hindra blodet fran att koagulera (levra sig). Det motverkar aktiveringen av blodets
koagulationsmekanism genom att férhindra att trombocyterna (komponenter som hjalper blodet att
koagulera) klibbar ihop. Epoprostenol vidgar dessutom blodkéarlen, vilket hjalper till att sénka
blodtrycket i lungorna.

Flolan ar godkant i féljande EU-lander: Belgien, Danmark, Estland, Frankrike, Irland, Italien,
Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Spanien, Storbritannien, Tjeckien och Osterrike, samt i Norge. Det
finns ocks& under produktnamnet Epoprostenol.

Foretaget som marknadsfor dessa lakemedel ar GlaxoSmithKline.

Varfor granskades Flolan?

Flolan har godkants i EU genom nationella férfaranden. Till foljd av detta har skillnader uppstatt mellan
medlemsstaterna vad galler den tillatna anvandningen av lakemedlet, vilket framgar av skillnaderna i
produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dar lakemedlet marknadsfors.
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Samordningsgruppen for foérfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanldkemedel (CMD(h)) har faststéllt att Flolan behéver harmoniseras.

Den 15 juni 2011 hanskét Europeiska kommissionen arendet till CHMP for harmonisering av
godkdnnandena for forséljning av Flolan inom EU.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omradden som harmoniserats ar:

4.1 Terapeutiska indikationer

Efter att ha granskat de tillgangliga uppgifter som stddjer lakemedlets anvandning enades CHMP om
att Flolan ska anvandas for féljande:

e behandling av pulmonell arteriell hypertoni (PAH) (idiopatisk eller &rftlig PAH och PAH
associerad med bindvavssjukdomar) hos patienter med WHO:s funktionell klass I11-1V-symtom
for att forbattra motionskapaciteten,

¢ hemodialys i akutsituationer nar anvandning av heparin innebéar hég risk fér att orsaka eller
forvarra blodning eller nér heparin i 6vrigt ar kontraindicerat.

4.2 Dosering och administreringssatt

Efter att ha harmoniserat indikationerna harmoniserade CHMP aven rekommendationerna om
anvandningen av Flolan hos aldre och patienter med nedsatt njur- och leverfunktion.

4.3 Kontraindikationer

Vid harmoniseringen av kontraindikationerna beslutade CHMP att ta bort tre kontraindikationer som
ingick i produktresuméerna i vissa EU-lander: pulmonell venoocklusiv sjukdom, hypotoni och angina.
CHMP ansag att patienter med pulmonell venoocklusiv sjukdom kunde dra nytta av behandlingen med
Flolan och att det for hypotoni och angina var mer andamalsenligt att Iata relevanta varningar ingd i
avsnitt 4.4.

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade dessutom andra avsnitt av produktresumén, daribland avsnitt 4.6 (graviditet och
amning), 4.5 (interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner) samt 4.8 (biverkningar).

Den andrade informationen till lakare och patienter finns héar.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 8 augusti 2012.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/flolan_30/WC500129816.pdf

