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EPAR-Osszefoglal6é a nyilvanossag szamara

Pravafenix
pravasztatin/fenofibrat

Ez a dokumentum a Pravafenix-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Pravafenix alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipus( gyogyszer a Pravafenix?

A Pravafenix egy gydgyszer, amely a pravasztatin és fenofibrat nev(i hatéanyagokat tartalmazza.
40 mg pravasztatint és 160 mg fenofibratot tartalmazé, zold és olivzold kapszulaként kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Pravafenix?

A Pravafenix-et a szivbetegség nagy kockazatanak kitett felnGtteknél alkalmazzak, akiknél a ,kis
denzitasu lipoprotein” (LDL- vagy ,rossz”) koleszterin szintjét mar 6nmagaban adott pravasztatinnal
kontrollaljak, de tovabbra is sziikség van koleszterinszintjlik javitasara és a trigliceridek (a zsirok egy
fajtaja) szintjének csokkentésére.

A gydgyszer csak receptre kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni a Pravafenix-et?

A Pravafenix-szel végzett kezelés megkezdése el6tt az orvosnak el6szor ki kell vizsgdlnia a beteg kdros
koleszterin- és trigliceridszintjének Gsszes lehetséges okat, és a betegnél megfelel6 étrendet kell
bevezetnie.

Az ajanlott adag naponta egy kapszula, az esti étkezéskor bevéve. A gydgyszert mindig étellel egylitt
kell bevenni, mivel Gres gyomorbol kevésbé szivddik fel jol. A beteg vérét rendszeresen ellendrizni kell
a gyogyszer hatdsanak figyelemmel kisérése érdekében. Az orvosnak le kell dllitania a kezelést, ha
harom hdnapon belil nem mutatkozik megfeleld terapias valasz.
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Hogyan fejti ki hatasat a Pravafenix?

A Pravafenix hatéanyagai - a pravasztatin és a fenofibrat - eltéré mddon fejtik ki hatasukat, és
mikodésiik egymast kiegészité hatasu.

A pravasztatin az Ugynevezett ,sztatinok” csoportjaba tartozik. A vér Gsszesitett koleszterin-szintjét
csOkkenti, azaltal, hogy gatolja a HMG-CoA-reduktaz mikodését; utdbbi a maj egyik enzimje, amely a
koleszterin elballitasaban jatszik szerepet. Mivel a majnak koleszterinre van sziiksége az epe
termeléséhez, a vér csokkent koleszterinszintje azt okozza, hogy a majsejteken a vérbdl koleszterint
elvono receptorok jelennek meg, tovabb csékkentve annak szintjét. A vérbdl ily modon elvont
koleszterin az LDL- vagy ,rossz” koleszterin.

A fenofibrat egy ,PPAR-agonista”. A ,peroxiszoma-proliferator aktivalta receptor alfa” nevl receptort
aktivalja, amely az ételekkel bevitt zsir, kiillénésen a trigliceridek lebontasaban tolt be szerepet. Ha e
receptorok aktivalt allapotban vannak, gyorsul a zsirok lebontasa, és ez segiti a koleszterin és a
trigliceridek eltavolitasat a vérbdl.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pravafenix-et?

Mivel a pravasztatint és a fenofibratot évek ota alkalmazzak gydgyszerekben, a vallalat a sajat
vizsgalatainak eredményein felll a tudomanyos irodalombdl nyujtott be informaciot.

A vaéllalat egy f6 vizsgalatot végzet, amelyben a Pravafenix-et 6nmagaban adott pravasztatinnal
hasonlitottak 0ssze 248, a szivbetegség nagy kockazatanak kitett betegnél, akiknél kéros volt a
koleszterin és a trigliceridek szintje. A hatdsossag f6 mércéje a koleszterin szintjének 12 hét utan
megfigyelt csokkenése volt (a HDL- vagy ,jo” koleszterint kivéve).

Milyen elonyei voltak a Pravafenix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A f6 vizsgalatban a Pravafenix-r6l megallapitast nyert, hogy az 6nmagaban adott pravasztatinnal
hatasosabban csokkentette a nem HDL-koleszterin szintjét. A nem HDL-koleszterin szintje atlagosan
14%-kal cs6kkent a Pravafenix-et szed6 betegeknél, szemben az 6nmagaban adott pravasztatint szed6
betegeknél észlelt 6%-kal.

Milyen kockazatokkal jar a Pravafenix alkalmazasa?

A Pravafenix leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozill 1-10-nél jelentkezik): haspuffadas
(felfujédas), hasi fajdalom, székrekedés, hasmenés, szajszarazsag, emésztési zavar (gyomorégés),
bofogés, bélgazok fokozott tavozasa, émelygés (rosszullét), hasi panaszok, hanyas és a majenzimek
szintjének emelkedése a vérben. A Pravafenix alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A Pravafenix nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
hatéanyagokkal vagy a készitmény barmely mas dsszetevGjével szemben. A Pravafenix nem
alkalmazhato 18 évesnél fiatalabb, illetve sulyos majproblémaban vagy kozépsulyos/sulyos
veseproblémaban szenvedd betegeknél, valamint olyan betegeknél, akiknél fibratokkal vagy
ketoprofennel végzett kezelés soran fényallergia vagy fototoxikus reakciok jelentkeztek (fény hatasara
kialakuld allergias reakcié vagy bérkarosodas). Nem alkalmazhatd tovabba epehdlyag-betegségben,
illetve idult vagy heveny hasnyalmirigy-gyulladasban szenvedd betegeknél, vagy olyan betegeknél,
akiknél sztatinnal vagy fibrattal végzett kezelést kovetéen izombéantalom (miopatia) vagy az
izomrostok lebomlasa (rhabdomiolizis) fordult el6. Terhes vagy szoptatdé néknek nem adhato.

Pravafenix
EMA/340902/2011 Oldal 2/3



Miért engedélyezték a Pravafenix forgalomba hozatalat?

. 7.z

kozzétett adatokat. A bizottsag megallapitotta tovabba, hogy a Pravafenix elényei els6sorban olyan
betegeknél jelentkeztek, akiknél a trigliceridek szintje magas, a HDL-koleszterin szintje pedig alacsony
volt. A bizottsag ezért Ggy dontott, hogy a Pravafenix elényei ebben a betegcsoportban meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

A Pravafenix-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2011. aprilis 14-én az Eurdpai Bizottsdg a Laboratoires SMB s.a. részére a Pravafenix-re vonatkozdan
kiadta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba
hozatali engedély 6t évig érvényes, utana pedig meghosszabbithato.

A Pravafenix-re vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Pravafenix-szel
torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezs) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2011.
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