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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Pravafenix
pravastatin/fenofibrat

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Pravafenix. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek
Pravafenix.

€o je liek Pravafenix?

Pravafenix je liek, ktory obsahuje Gcinné latky pravastatin a fenofibrat. Liek je dostupny vo forme
zelenych a olivovozelenych kapsul obsahujlucich 40 mg pravastatinu a 160 mg fenofibratu.

Na co sa liek Pravafenix pouziva?

Liek Pravafenix sa pouziva v pripade dospelych s vysokym rizikom vyskytu ochorenia srdca, u ktorych
sa uz cholesterol - lipoprotein s nizkou hustotou (cholesterol LDL alebo tzv. zly cholesterol) kontroluje
pravastatinom uzivanym samostatne, ale je u nich stale potrebné zlepsit hladinu cholesterolu a znizit
hladinu triglyceridov (typ tuku).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Pravafenix uziva?

Lekar ma pred zacatim lieby liekom Pravafenix u pacienta najprv vysetrit vSetky mozné priciny
nezvycajnej hladiny cholesterolu a triglyceridov a predpisat mu vhodnu diétu.

Odporucana davka je jedna kapsula denne pocas vecere. Liek by sa mal vzdy uzivat s jedlom, pretoze
z prazdneho ZalGdka sa horsie absorbuje. Pravidelne sa maju sledovat krvné testy pacienta, aby sa
zistilo, ako liek ucinkuje. Ak sa adekvatna odpoved nepozoruje do troch mesiacov, lekar ma liecbu
zastavit.
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Akym sposobom liek Pravafenix Gcinkuje?

U¢inné latky lieku Pravafenix pravastatin a fenofibrat u¢inkuji odliénym spdsobom a ich Gcinky sa
navzajom dopinaju.

Pravastatin patri do skupiny tzv. statinov. Znizuje celkovy cholesterol v krvi tak, ze zablokuje G¢inok
HMG-CoA-reduktazy, peceriového enzymu, ktory sa podiela na tvorbe cholesterolu. Kedze pecen
potrebuje cholesterol na tvorbu zICe, znizend krvna hladina cholesterolu spésobuje, Ze pecenové bunky
vytvaraju receptory, cez ktoré sa Cerpa cholesterol z krvi, ¢im sa dalej znizuje jeho hladina. Cholesterol
Cerpany z krvi takymto spésobom je cholesterol LDL alebo tzv. zly cholesterol.

Fenofibrat je tzv. agonista PPAR. Aktivuje typ receptora, ktory sa nazyva peroxizomovy receptor alfa
aktivovany proliferatorom a ktory sa podiela na rozklade tuku z potravy, najma triglyceridov. Ked' su
receptory aktivované, rozklad tukov sa urychli, ¢o pomdze uvolnit z krvi cholesterol a triglyceridy.

Ako bol liek Pravafenix skiimany?

KedZze pravastatin a fenofibrat sa pouzivaju v liekoch uZz mnoho rokov, spoloé¢nost na doplnenie
vysledkov z vlastnych studii predlozila informacie z odbornej literatury.

Spolo¢nost uskutoénila jednu hlavnu Stddiu, v ktorej sa liek Pravafenix porovnaval s pravastatinom
uzivanym samostatne v pripade 248 pacientov s vysokym rizikom vyskytu ochorenia srdca, ktori mali
abnormalnu hladinu cholesterolu a triglyceridov. Hlavnou mierou ucinnosti bolo znizenie hladiny
cholesterolu po 12 tyzdrioch (okrem cholesterolu HDL alebo tzv. dobrého cholesterolu).

Aky prinos preukazal liek Pravafenix v tychto studiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Pravafenix je pri zniZzeni hladiny non—HDL-cholesterolu Gcinnejsi
ako pravastatin uzivany samostatne. Hladiny non-HDL-cholesterolu sa znizili priemerne asi 0 14 %

v pripade pacientov uzivajucich liek Pravafenix v porovnani so 6 % v pripade pacientov uzivajucich
pravastatin samostatne.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Pravafenix?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Pravafenix (pozorované v pripade 1 az 10 pacientov zo 100) patria
abdominalna distenzia (nadutvanie), abdominalna bolest (bolest zalidka), zdpcha, hnacka, sucho

v Ustach, dyspepsia (pélenie zahy), eruktacia (grganie), flatulencia (plynatost), nauzea (pocit
nevolnosti), zalido¢na nevolnost, vracanie a zvy3ena krvna hladina peéefiovych enzymov. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Pravafenix sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Liek Pravafenix by nemali uzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na G¢&inné latky alebo
na niektor( ind zloZzku lieku. Liek Pravafenix nesmu uzivat pacienti mladsi ako 18 rokov ani pacienti,
ktori maju pocas lieCby fibratmi alebo ketoprofénom zavazné problémy s pecefiou, stredné az zadvazné
problémy s oblickami, fotoalergiu alebo fototoxické reakcie (alergicka reakcia alebo poskodenie koze
v dbsledku vystavenia svetlu). Liek nesmu uzivat ani pacienti, ktori maju ochorenie ZI¢énika, chronicku
alebo akutnu pankreatitidu (zépal pankreasu) alebo ktori mali v minulosti po liecbe statinom alebo
fibrdtom myopatiu (svalové poruchy) alebo rabdomyolyzu (rozpad svalovych vlakien). Liek nesmu
uzivat zeny, ktoré s gravidné alebo ktoré dojcia.
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Preco bol liek Pravafenix povoleny?

Vybor CHMP preskimal aktualne uverejnené uUdaje o prinosoch kombinacie statinov a fenofibratu.
Vybor tiez poznamenal, ze liek Pravafenix je prinosom najma pre pacientov, ktori maju vysoku hladinu
triglyceridov a nizku hladinu cholesterolu HDL. Vybor preto rozhodol, Ze prinos lieku Pravafenix je pre
tUto skupinu pacientov vaési ako jeho rizikd a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Pravafenix:

Dna 14 aprila 2011 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti Laboratoires SMB s.a. povolenie na uvedenie
lieku Pravafenix na trh platné v celej Eurdpskej unii. Povolenie je platné pocas piatich rokov a po
uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Pravafenix sa nachadza na webovej stranke agenttiry EMA.
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Pravafenix, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 02-2011.
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