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RELATORIO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE COMPARTICIPACAO
DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI - Pravastatina + Fenofibrato

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP
. Laboratoires
5431952 Pravafenix 30 capsulas doseadas a 40 mg + 160 mg SMB. SA € 21,68

Escalao de comparticipacdo: Regime Geral — C (37 %);
Data de Comparticipacao: 20/09/2012
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim ] Nao [X]

Indicagoes Terapéuticas a data da avaliacao: Tratamento de doentes adultos com alto risco de doenga cardiaca corondria e
com dislipidémia mista caracterizada por niveis altos de triglicéridos e niveis baixos de colesterol HDL, cujos niveis de C-LDL
estdo adequadamente controlados com 40 mg de pravastatina em monoterapia.

Classificacao Farmacoterapéutica: 3.7 (Antidislipidémicos)

Cadigo ATC: C10BAO03 (Pravastatine and fenofibrate)

Nota: Os pregos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informacéo actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

E uma associacao fixa de um fibrato com uma estatina j4 comparticipados isoladamente. Pravafenix
combina dois farmacos antidislipidémicos com mecanismos complementares, destinados a doentes
com elevado risco, quando o recurso a uma estatina isoladamente nao permite controlar os niveis
lipidicos.

Trata-se de um novo medicamento constituido por uma associagdo medicamentosa em cuja

composi¢cdo entram substancias ativas ja comparticipadas, na qual €& demonstrada vantagem

econdémica.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Pravafenix contém fenofibrato e pravastatina, que tém diferentes modos de acéo e
apresentam efeitos aditivos em termos de reducéao dos lipidos séricos.
Os efeitos respetivos da pravastatina e do fenofibrato sdo complementares. A
Propriedades . , . . ~
. pravastatina é mais eficaz na redugédo do C-LDL e do colesterol total, mas tem
farmacoldgicas
apenas efeitos modestos nos TG e no CHDL, ao passo que o fenofibrato é
extremamente eficaz na reducdo dos TG e aumento do C-HDL, mas com efeitos

reduzidos no C-LDL.
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Além disso, os fibratos tém as propriedades necessarias para modificar o tamanho
e a densidade das particulas do C-LDL de forma a torna-las menos aterogénicas.
Os fibratos e as estatinas em associacdo também demonstraram aumentar
sinergicamente as atividades de transcrigdo dos recetores PPARa.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Cumpre o estipulado no n.? 3 do Artigo 3.2 da Portaria n.2 1471/2004, de 21 de

dezembro.

Alinea e) do n.? 2 do artigo 4.° do Anexo | do Decreto-Lei n.® 48-A/2010, de 13 de

maio , ha sua redacao atual

Os componentes isolados (Pravastatina e Fenofibrato) nas dosagens e
embalagens similares a associacao fixa, com posologia idéntica (uma vez por dia).
A selegdo da apresentagdo de fenofibrato teve em conta a biodisponibilidade

dependente da ingestdo de alimentos.

A ‘“vantagem terapéutica” pode-se traduzir por maior eficacia, segurangca ou
conveniéncia. Considera-se que esta associacdo mantém a eficacia e seguranca
comparativamente com a dos componentes isolados.

Torna-se mais comodo a toma de um Unico comprimido em associa¢do do que a
toma de dois diferentes comprimidos, prerrogativa suportada por alguns estudos
sobre a adesdo a associagbes fixas, que concluiram que associagbes de duas

substancias melhoram a adeséao a terapéutica.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de
comparagao

Tipo de analise

Vantagem

economica

PMD - 1 unidade de Pravafenix vs. 1 unidade de Pravastatina + 1 unidade de

Fenofibrato
Analise de minimizacao de custos

O medicamento Pravafenix apresenta um preco por PMD inferior ao somatério dos
precos por PMD dos medicamentos com pre¢o mais baixo, Pravacol e Catalip,

quando administrados isoladamente.
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RCM do medicamento Pravafenix

RCM do medicamento Supralip 145 mg
RCM do medicamento Supralip 200 mg
RCM do medicamento Supralip 267 mg
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5. EPAR do medicamento Pravafenix
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