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Pravafenix (pravastatin/fenofibrát) 
Přehled pro přípravek Pravafenix a proč byl přípravek registrován v EU 

Co je přípravek Pravafenix a k čemu se používá? 

Přípravek Pravafenix se používá u dospělých s vysokým rizikem srdečního onemocnění, jejichž hladina 
cholesterolu z lipoproteinů o nízké hustotě (LDL) je již adekvátně upravována pomocí samotného 
pravastatinu nebo jiného léčiva ze skupiny statinů, ale u kterých je nadále zapotřebí dosáhnout 
zlepšení hladin cholesterolu z lipoproteinů o vysoké hustotě (HDL) a snížení hladin triglyceridů (jiného 
typu tuku) v krvi. Přípravek Pravafenix se používá jako doplněk k dalším opatřením, jako je dieta, 
cvičení a snižování hmotnosti. 

Přípravek Pravafenix obsahuje léčivé látky pravastatin a fenofibrát. 

Jak se přípravek Pravafenix používá? 

Výdej přípravku Pravafenix je vázán na lékařský předpis. Je k dispozici ve formě tobolek, které se 
užívají jednou denně ústy spolu s jídlem, a sice při večeři. Před zahájením léčby přípravkem Pravafenix 
by měl lékař nejprve prozkoumat všechny možné příčiny abnormální hladiny cholesterolu a triglyceridů 
v krvi pacienta a doporučit vhodnou dietu. 

Je třeba pravidelně provádět vyšetření krve pacienta s cílem získat informace o působení přípravku. 
Pokud do tří měsíců není dosaženo odpovídající reakce, lékař by měl léčbu ukončit. 

Jak přípravek Pravafenix působí? 

Léčivé látky v přípravku Pravafenix, pravastatin a fenofibrát, působí rozdílným způsobem a jejich 
účinky se vzájemně doplňují. 

Pravastatin patří do skupiny léčivých přípravků nazývaných statiny. Snižuje celkovou hladinu 
cholesterolu v krvi tím, že blokuje působení enzymu (bílkoviny) zvaného HMG-CoA reduktáza v játrech, 
který se podílí na tvorbě cholesterolu. Jelikož játra potřebují cholesterol k tvorbě žluči, snížená hladina 
cholesterolu v krvi způsobuje, že jaterní buňky produkují receptory, které odvádějí LDL cholesterol 
z krve, čímž se dále snižuje jeho hladina v krvi. 
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Fenofibrát se váže na receptor typu alfa aktivovaný peroxisomovým proliferátorem (PPARα), který se 
podílí na odbourávání tuku ze stravy, zejména triglyceridů. Jakmile jsou tyto receptory aktivovány, 
urychluje se odbourávání tuků, což napomáhá odstranění cholesterolu a triglyceridů z krve. 

Jaké přínosy přípravku Pravafenix byly prokázány v průběhu studií? 

Vzhledem k tomu, že pravastatin a fenofibrát jsou v klinické praxi používány již dlouhou dobu, 
společnost předložila informace z vědecké literatury. Kromě toho jedna hlavní studie prokázala, že 
přípravek Pravafenix je při snižování hladin non-HDL cholesterolu v krvi účinnější než pravastatin 
samotný. 

Do hlavní studie bylo zařazeno 248 pacientů s vysokým rizikem srdečního onemocnění, kteří vykazovali 
abnormální hladiny cholesterolu a triglyceridů v krvi. Pacienti byli léčeni buď pouze přípravkem 
Pravafenix, nebo pravastatinem. Po 12 týdnech léčby se hladina non-HDL cholesterolu u pacientů 
užívajících přípravek Pravafenix snížila v průměru o přibližně 14 %, zatímco u pacientů užívajících 
samotný pravastatin to bylo v průměru o přibližně 6 %. 

Další studie potvrdila účinnost přípravku Pravafenix v porovnání s jinými léčivými přípravky ze skupiny 
statinů podávanými samostatně u pacientů léčených různými lékaři, jako např. rodinnými lékaři, 
kardiology nebo endokrinology. 

Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Pravafenix? 

Úplný seznam nežádoucích účinků a omezení přípravku Pravafenix je uveden v příbalové informaci. 

Nejčastějšími nežádoucími účinky přípravku Pravafenix (které mohou postihnout až 1 osobu z 10) jsou 
distenze břicha (nadýmání), bolest břicha, zácpa, průjem, sucho v ústech, dyspepsie (pálení žáhy), 
říhání, plynatost, nauzea (pocit na zvracení), nepříjemné pocity v břiše, zvracení a zvýšené hladiny 
jaterních enzymů v krvi. 

Přípravek Pravafenix se nesmí používat u pacientů ve věku do 18 let ani u pacientů se závažnou 
poruchou jater, středně závažnou až závažnou poruchou ledvin a fotoalergií nebo fototoxickými 
reakcemi (alergickou reakcí nebo poškozením kůže v důsledku vystavení světlu) v průběhu léčby 
fibráty nebo ketoprofenem. Nesmí se používat ani u pacientů s onemocněním žlučníku, chronickou 
nebo akutní pankreatitidou (zánětem slinivky břišní) nebo s myopatií (svalovou poruchou) nebo 
rabdomyolýzou (rozpadem svalových vláken) po léčbě léčivým přípravkem ze skupiny statinů nebo 
fibrátů. Přípravek Pravafenix nesmějí užívat těhotné ani kojící ženy. 

Na základě čeho byl přípravek Pravafenix registrován v EU? 

Údaje z vědecké literatury a ze dvou studií prokazují, že přípravek Pravafenix, který kombinuje statin a 
fenofibrát, je v rámci snižování hladiny LDL cholesterolu u pacientů s vysokou hladinou triglyceridů a 
nízkou hladinou HDL cholesterolu účinnější než samotný statin. Co se týče bezpečnosti, nežádoucí 
účinky přípravku Pravafenix byly u pacientů, k jejichž léčbě se používá, považovány za přijatelné. 

Evropská agentura pro léčivé přípravky proto rozhodla, že přínosy přípravku Pravafenix převyšují jeho 
rizika, a může tak být registrován k použití v EU. 
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Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného 
používání přípravku Pravafenix? 

Do souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace byla zahrnuta doporučení a opatření pro bezpečné 
a účinné používání přípravku Pravafenix, která by měla být dodržována zdravotnickými pracovníky 
i pacienty. 

Jako u všech léčivých přípravků jsou údaje o používání přípravku Pravafenix průběžně sledovány. 
Podezření na nežádoucí účinky nahlášená v souvislosti s přípravkem Pravafenix jsou pečlivě hodnocena 
a jsou učiněna veškerá nezbytná opatření, aby bylo chráněno zdraví pacientů. 

Další informace o přípravku Pravafenix 

Přípravku Pravafenix bylo uděleno rozhodnutí o registraci platné v celé EU dne 14. dubna 2011. 

Další informace o přípravku Pravafenix jsou k dispozici na internetových stránkách agentury na adrese 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pravafenix. 

Tento přehled byl naposledy aktualizován v 10-2024. 
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