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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Pravafenix
pravastatins/fenofibrats

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Pravafenix. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
redistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Pravafenix lietoSanu.

Kas ir Pravafenix?

Pravafenix ir zales, kas satur aktivas vielas pravastatinu un fenofibratu. Tas ir pieejams zalas un
olivkrasas kapsulas, kuras ir 40 mg pravastatina un 160 mg fenofibrata.

Kapeéc lieto Pravafenix?

Pravafenix lieto pieaugusajiem ar augstu sirds slimibas risku, kuriem “zema blivuma lipoproteinu” (ZBL
jeb “slikta”) holesterina Iimenis jau tiek kontrol€ts ar pravastatina monoterapiju, bet kam vél
nepiecieSams uzlabot holesterina limeni un pazeminat trigliceridu (tauku veids) lTmeni.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Pravafenix?

Pirms arstéSanas saksSanas ar Pravafenix arstam vispirms jaizmekl€ visi iesp&jamie pacienta
patologiska holesterina un trigliceridu lTmena céloni un janozimé pacientam piemérota diéta.

Ieteicama deva ir viena kapsula diena vakara maltites laika. Zales vienmeér jalieto kopa ar édienu, jo

péc lietoSanas tuksa dasa tas uzsiicas sliktak. Regulari japarbauda pacienta asinis, lai noskaidrotu, ka
zales iedarbojas. Arstam japartrauc arstéSana, ja tris ménesu laika nav konstatéta atbilsto$a atbildes
reakcija.
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Ka Pravafenix darbojas?

Pravafenix aktivas vielas — pravastatins un fenofibrats - iedarbojas dazadi, un to iedarbiba ir
savstarpéji papildinosa.

Pravastatins pieder pie zalu grupas, ko dévé par “statiniem”. Tas mazina kopé&ja holesterina limeni
asinis, blok&jot HMG-CoA reduktazes darbibu. HMG-CoA reduktaze ir aknu enzims, kas iesaistits
holesterina veidoSana. Ta ka aknam holesterins ir nepiecieSams Zults veidoSanai, samazinata
holesterina limena dé| asinis aknu Siinas veidojas receptori, kas piesaista holesterinu no asinim, vél
vairak pazeminot ta limeni. Sada veida no asinim tiek saistits ZBL jeb “sliktais” holesterins.

Fenofibrats ir “"PPAR agonists”. Tas aktivizé receptoru, ko dévé par “peroksisomu proliferatoru aktivéto
alfa-receptoru”, kas ir iesaistits ar uzturu uznemto tauku, jo Tpasi trigliceridu sadaliSana. Kad receptori
ir aktivizeti, tauku sadaliSsanas paatrinas, un tas palidz samazinat holesterina un trigliceridu daudzumu
asinis.

Ka noriteja Pravafenix izpete?

Ta ka pravastatins un fenofibrats zalés ir lietoti vairakus gadus, uznémums papildus pasa veiktu
petijumu rezultatiem iesniedza zinatniskaja literattra publicéto informaciju.

Uznémums veica vienu pamatpétijumu, kurad Pravafenix salidzinaja ar atseviski lietotu pravastatinu
248 pacientiem ar augstu sirds slimibas risku un patologisku holesterina un trigliceridu tauku lTmeni.
Galvenais efektivitates raditajs bija holesterina lmena pazeminasanas péc 12 nedélam (iznemot ABL
jeb “labo” holesterinu).

Kads ir Pravafenix iedarbigums sajos pétijumos?

Pamatpétijuma pieradija, ka Pravafenix efektivak neka atseviski lietots pravastatins pazemina ne-ABL
holesterina limeni. Pacientiem, kuri lietoja Pravafenix, ne-ABL holesterina [imenis mazinajas vidé&ji par
aptuveni 14 %, salidzinot ar 6 % pacientiem, kuri lietoja tikai pravastatinu.

Kads pastav risks, lietojot Pravafenix?

Visbiezak novérotas Pravafenix blakusparadibas (no viena lidz desmit pacientiem no simts) ir védera
uzplsanas, sapes védera, aizcietéjums, caureja, sausa mute, dispepsija (grémas), atraugas,
meteorisms (gazu uzkrasanas), slikta diisa, nepatikama sajita védera, vemsana un paaugstinats aknu
enzimu limenis asinis. Pilns visu Pravafenix izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu
lietoSanas pamaciba.

Pravafenix nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret aktivam vielam vai kadu citu So
zalu sastavdalu. Pravafenix nedrikst lietot pacientiem lidz 18 gadu vecumam un pacientiem ar
smagiem aknu darbibas traucéjumiem, vidé&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem,
alerdiju pret gaismu vai fototoksiskam reakcijam (gaismas ietekmes izraisita alergiska reakcija vai
adas bojajums) arstésanas laika ar fibratiem vai ketoprofénu. Tapat tas nedrikst lietot ari pacientiem
ar Zultspasla slimibu, hronisku vai aklitu pankreatitu (aizkunga dziedzera iekaisumu), miopatiju
(muskuju bojajumiem) anamnézé vai rabdomiolizi (muskulu skiedru sadaliSanos) péc arstésanas ar
statinu vai fibratu. Tas nedrikst lietot sievietém griitniecibas vai bérna zidisanas laika.
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Kapeéc Pravafenix tika apstiprinatas?

CHMP izskatija jaunakos publicétos datus par statinu un fibrata kombinacijas ieguvumiem. Komiteja ari
pienéma zinasanai, ka Pravafenix ieguvumi konstatéti galvenokart pacientiem, kuriem bija augsts
trigliceridu tauku limenis un zems ABL holesterina limenis. Tad€] Komiteja noléma, ka Pravafenix
sniegtie ieguvumi ir lielaki neka to izraisitais risks Sai pacientu grupai, un ieteica izsniegt redistracijas
apliecibu.

Cita informacija par Pravafenix.

Eiropas Komisija 2011. gada 14 aprill izsniedza Pravafenix registracijas apliecibu, kas ir deriga visa Eiropas
Savieniba, uznémumam Laboratoires SMB s.a. Registracijas apliecibas ir deriga piecus gadus, péc tam to var
atjaunot.

Pilns Pravafenix EPAR teksts ir pieejams agentiliras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu

ar Pravafenix pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar
arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p€dé€jo reizi atjauninaja 02./2011.
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