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pravastatinum/fenofibratum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Pravafenix. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni lé¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Pravafenix.

Co je Pravafenix?

Pravafenix je léCivy pfipravek, ktery obsahuje |éCivé latky pravastatin a fenofibrat. Je k dispozici ve
formé zelenych a olivové zbarvenych tobolek obsahujicich 40 mg pravastatinu a 160 mg fenofibratu.

Na co se pripravek Pravafenix pouziva?

Pripravek Pravafenix se pouziva u dospélych s vysokym rizikem srde¢niho onemocnéni, ktefi jiz maji
hladinu ,lipoproteind o nizké hustoté" (LDL cholesterol neboli ,$patny" cholesterol) upravenou
samotnym pravastatinem, avsak stale jesté potrebuji zlepsit hladinu cholesterolu a snizit hladinu
triglyceridd (druhu tukd).

Tento lék je dostupny pouze na Iékafsky predpis.
Jak se pripravek Pravafenix pouziva?

Pfed zahajenim léCby pfipravkem Pravafenix by mél Iékar vySetfit vSechny mozné pficiny pacientovy
abnormalni hladiny cholesterolu a triglyceridd a nasadit pacientovi vhodnou dietu.

Doporuéend davka je jedna tobolka denné uzivana pfi veéefi. Lék by se mél vzdy uzivat s jidlem, nebot
z prédzdného Zaludku se hiiFe vstfebava. Za Gc¢elem zjisténi, jak 1ék plsobi, je tieba u pacienta
pravidelné provadét krevni testy. Pokud do tii mésici nedojde k adekvatni odpovédi na lé¢bu, mél by
IékaF 1éCbu ukondit.
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Jak pripravek Pravafenix plisobi?

Léc&ivé latky v pFipravku Pravafenix, pravastatin a fenofibrat, plsobi rozdilnym zplisobem a jejich
ucinky se vzajemné doplnuji.

Pravastatin patii do skupiny 1ékd nazyvanych ,statiny®. Snizuje celkové mnozstvi cholesterolu v krvi
tim, ze zabrariuje plsobeni enzymu HMG-CoA-reduktdzy, ktery se Gastni tvorby cholesterolu

v jatrech. ProtoZe jatra potfebuji cholesterol k tvorbé ZIu¢i, snizeny obsah cholesterolu v krvi zplsobi,
Ze jaterni buriky za¢nou vytvaret receptory, které vychytavaji cholesterol z krve, ¢imz se jesté vice
snizi jeho hladina. Cholesterol, ktery je takto z krve vychytavan, je LDL cholesterol, neboli ,Spatny
cholesterol®.

Fenofibrat je ,agonista receptorl PPAR". Aktivuje typ receptoru nazyvany ,receptor typu alfa
aktivovany peroxisomovym proliferdtorem”, ktery se G¢astni &t&peni tukd z potravy, zejména
triglyceridd. KdyZ jsou tyto receptory aktivovany, urychli se $tépeni tukl, coZ pomaha odstranit z krve
cholesterol a triglyceridy.

Jak byl pripravek Pravafenix zkouman?

ProtoZe se pravastatin a fenofibrat pouzivaji v 1éCivych pFipravcich jiz fadu let, predlozila spole¢nost
vedle vysledk{ svych vlastnich studii také (daje z v&decké literatury.

Spolecnost provedla jednu hlavni studii, v niz byl pfipravek Pravafenix porovnavan se samotnym
pravastatinem u 248 pacientl s vysokym rizikem srde¢niho onemocnéni, ktefi mé&li abnormalni hladiny
cholesterolu a triglyceridi. Hlavnim méFitkem Gcinnosti bylo snizeni hladiny cholesterolu po 12 tydnech
(vyjma HDL neboli ,dobrého" cholesterolu).

Jaky pfinos pfFipravku Pravafenix byl prokazan v prlibéhu studii?

Pripravek Pravafenix prokazal v hlavni studii pfi snizovani hladiny cholesterolu non-HDL vétsi tcinnost
neZ pravastatin samotny. Hladiny cholesterolu non-HDL se v priméru sniZily u pfiblizné 14 % pacientd
uZivajicich pripravek Pravafenix a u 6 % pacientd uzivajicich samotny pravastatin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pravafenix?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pripravku Pravafenix (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) pat¥i
distenze bficha (nadmuti), bolesti bficha, zacpa, prijem, sucho v Ustech, dyspepsie (paleni zahy),
eruktace (fihani), flatulence (plynatost), nauzea (pocit nevolnosti), nepfijemné pocity v bfiSe, zvraceni
a zvy$ené hladiny jaternich enzym@ v krvi. Upiny seznam vedlejsich G¢ink{ hld$enych v souvislosti

s pripravkem Pravafenix je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Pravafenix by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na IéCivé latky nebo na
kteroukoli jinou slozku piipravku. Pripravek Pravafenix se nesmi uZivat u pacientd mladsich 18 let nebo
u pacientl se zdvaznym onemocnénim jater, stfedné zavaZnym aZ zdvaznym onemocnénim ledvin a u
pacientl s fotoalergickymi & fototoxickymi reakcemi (alergicka reakce ¢i poskozeni pokozky nasledkem
expozice svétlu) béhem l1é¢by fibraty ¢ ketoprofenem. Také se nesmi uZivat u pacientd s onemocnénim
Zlucniku, chronickou nebo akutni pankreatitidou (zanétem slinivky bfisni), ¢i s myopatii (svalovou
poruchou) nebo rabdomyolyzou (rozpadem svalovych vldken) po |é¢bé statinem nebo fibraty v osobni
anamnéze. Pripravek se nesmi podavat téhotnym nebo kojicim zenam.

Pravafenix
EMA/340894/2011 Strana 2/3



Na zakladé ceho byl pripravek Pravafenix schvalen?

Vybor CHMP prihlédl k nové publikovanym Gdajlim o pfinosech kombinované |é¢by statiny a
fenofibratem. Vybor CHMP vzal rovnéz na védomi, ze pfipravek Pravafenix mél pfinos zejména pro
pacienty, ktefi méli vysokou hladinu triglyceridl a nizkou hladinu HDL cholesterolu. Vybor CHMP proto
rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Pravafenix u této skupiny pacientl prevysuji jeho rizika, a doporudil,
aby pfipravku Pravafenix bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfipravku Pravafenix

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Pravafenix platné v celé Evropské unii
spolec¢nosti Laboratoires SMB s.a. dne 14. dubna 2011. Registrace je platna po dobu 5 let, pficemz
poté miZe byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Pravafenix je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Pravafenix naleznete v pfibalovych
informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2011.
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